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PREAMBULE

présenté par M. Jacques SOURDILLE, Président

La commission d'enquéte sénatoriale sur le syst‘e'me
transfusionnel francais en vue de son éventuelle réforme ne se§t
Jamais voulue un tribunal. Elle n'a entendu ni inculpé qui pourrglt
invoquer les droits de la défense, ni ministre qui relevait,
éventuellement, de 1a Haute Cour.

Pour autant, le Sénat qui a décidé la création de cette
commission d'enquéte, ne cédait pas & une mode, puisque depuis deux
ans il avait appelé, de ses votes multiples, la lumiére sur une
épidémie réclamant une politique de santé publique.

Dés la premiére minute, nos collégues commissaires
auront eu constamment dans l'esprit la tragédie et I'anxiété de ceux
qui se croient promis A une mort programmée.

Notre attention a été soutenue aussi par la révolte de ceux

que des perfusions de sang ou de produits sanguins ont contaminés
dans la confiance.

Si le printemps 1985 a date certaine pour marquer le
moment des certitudes et des responsabilités inexpiables, c'est bien
deux ans plus tot que des cris d'alarme multiples ont été poussés :
celui des docteurs Gallo et Saxinger en décembre 1982 ; celui du

professeur Montagnier qui des 1983 réclamait des précautions et des
moyens de travail.

Plus grave encore, c'est dix-huit mois avant le dérisoire
atermoiement du 9 mai 1985 que des produits chauffés inoffensifs et
des tests de dépistage ont été proposés aux autorités frangaises.

Mais la non-transparence du systéeme transfusionnel, les
affirmations aveugles de médecins célebres ou puissants, les

ambitions d'empire industriel, les prétentions typiquement
nationalistes d'instituts de recherche, des références erronnées et
quasi-idéologiques aux droits de I'hnomme pour repousser tests de
dépistage et interrogatoires médicaux de sélection des donneurs, tout,
le meilleur et le pire, aura concouru a perpétuer la distribution a des



receveurs confiants de produits sanguins contaminés ; dans le méme
temps, la France accédait au premier rang des pays développés
contaminés. Plus tard et pendant des années aprés 1985, des
meédecins, parfois méme en corps constitués, auront continué a égarer
des malades, voire leur entourage, effarés qu'ils étaient d'avoir a
avertir de la responsabilité encourue par eux-méme ou par le systéme
dont ils se faisaient les complices, de jour en jour plus nettement.

Si, malgré les réticences exprimées par certains d'entre
nous a l'époque, le vote d'un systéme d'indemnisation des 8 a 10.000
personnes contaminées par transfusion et par extraits sanguins
apparait bien comme une forme d'aveu de responsabilité, comment ne
pas évoquer les oubliés, les 200.000 séro-positifs déja contaminés par
d'autres modes, qu'il s'agisse de la drogue ou plus encore par amour le
plus confiant ou le plus spécifique.

Rappellerai-je assez que la moitié de ces 200.000
personnes humaines ignorent encore leur état sérologique faute de
dépistage généralisé dans une confidentialité de santé publique ?
Victimes d'une clandestinité organisée, n'ont-ils pas droit a notre
pleine sollicitude ?

Rappellerai-je, enfin, qu'en l'état actuel des
connaissances, tous sont liés dans la méme attente et la méme
espérance ?

Sans doute peut-on du moins freiner la progression
attendue d'ici la fin de la décennie ; et face A cette perspective, force
est de s'interroger sur le bien-fondé et l'efficacité de la politique
d'information et de prévention.

Toutes les objections se seront une i une effondrées qui
tendaient a bloquer la réflexion des médecins, de leur Ordre National
et de leur Académie, et celle des parlementaires qui réclamaient une
politique volontariste de santé publique respectueuse des malades et
protectrice & l'encontre de certains contaminateurs conscients et
avertis.

C'est qu'au cours des récentes décennies une dérive
idéologique des droits de 'Homme aboutissait a privilégier une
conception par trop individualiste -y compris la liberté de
contaminer- jusqu'a méconnaitre en période épidémique les droits de
I'Autre a l'intégrité.

Dans l'attente frémissante d'un vaccin ou d'un
médicament -comme l'obtinrent il y a quarante ans les tuberculeux-,
comment enfin ne pas souligner les inégalités qui se creusent encore
entre d'une part les pays riches et industrialisés et d'autre part les




pays du tiers monde qui s'enfoncent dans une pandémie frappant déja
pres de vingt millions d'hommes, de femmes et d'enfants.

Singuliére exclusion qui réclame de tous une prise de
conscience de la dimension culturelle du défi. Puisse cette enquéte
sénatoriale qui a déja soutenu dans leur tiche des magistrats et des
Journalistes courageux, contribuer a lever le voile trop longtemps
maintenu sur ce probléme de civilisation.






AVANT-PROPOS

Mesdames, Messieurs,

. ’ ’ p-! ' ' 1
Longtemps considérée comme un modéle, l'organisation
transfusionnelle francaise a été progressivement confrontée, comme

I'ensemble des pays étrangers, a 'apparition et a la propagation du
virus du SIDA

C'est ainsi que, pendant cette période, prés (.le la moi’tié
des hémophiles frangais ont été contaminés par des produits sanguins

stables tandis que 4.000 4 5.000 malades transfusés l'étaient a partir
de produits labiles.

Le Sénat, par la voix de la commission d'enquéte
constituée sur le sujet, se doit d'abord d'exprimer sa compassion pour

les victimes de cette tragédie, pour ceux qui ont été ainsi contamingés,
et pour leurs proches.

La commission ne saurait, par ailleurs, ignorer la

sit.uatio.n dramatique de I'ensemble des malades sidéens, quelle que
soit I'origine de leur maladie.

Elle ne peut pas, non plus, passer sous silence le sort des
séropositifs, dont le nombre est extrémement difficile a évaluer -aux
alentours de 200.000- et qui sont, pour la plupart, dans I'ignorance de
leur état et du danger qu'ils constituent en matiére de contamination.

’ A cet égard, la commission insiste sur la nécessité de
dévélopper une politique vigoureuse et réaliste de prévention et de

dépistage, menée selon des modalités qui seront précisées
ultérieurement.



INTRODUCTION :

LE DRAME DE LA CONTAMINATION PAR VOIE
SANGUINE EN FRANCE

Au début du printemps de 1991, et plus particuliérement
au cours du second semestre, l'opinion publique frangaise a pris
conscience avec stupeur du phénomeéne de la contamination des
produits sanguins par le virus du SIDA.

A la suite des enquétes et des révélations faites par
différents organes de presse, de l'action inlassable des dirigeants des
diverses associations de défense des malades (association frangaise
des hémophiles, association de défense des transfusés, association des
polytransfusés...), de diverses initiatives parlementaires, 1'Etat a été
ainsi conduit, aprés de longues années de silence, & admettre
I'ampleur du drame, 4 mettre en place des procédures d'indemnisation
et 2 entamer une réflexion sur la réforme du systéme transfusionnel
francgais.
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A. LA CONSTITUTION DE LA COMMISSION
D'ENQUETE DU SENAT

Depuis plusieurs années le Sénat suit avec une
particuliere attention les différents problémes posés par la
progression de l'épidémie SIDA, ainsi que, plus récemment, la
question de I'indemnisation des malades contaminés par le virus VIH.

En témoignent notamment :

- la création du groupe d'étude sur la toxicomanie et le
SIDA ;

- la note d'information sur le SIDA et la politique de

prévention mise en place par les pouvoirs publics, par le Président
Jean-Pierre Fourcade, le 21 octobre 1987 ;

) - les initiatives sénatoriales tendant notamment a
intégrer dans le code pénal et & réprimer la contamination par
négligence de maladies transmissibles épidémiques ;

- 1a proposition de loi (n° 78) déposée par M. Claude Huriet
et les membres du groupe de 1'Union centriste, le 12 novembre 1991,

tendant a I'indemnisation de certains dommages liés a la perfusion de
produits sanguins ;

. - la proposition de loi n°89, déposée par M. Michel
Poniatowski et des membres du groupe de 1'Union des Républicains et
des Ind.épendants, le 14 novembre 1991, tendant a créer un fonds de
garantie pour indemniser les victimes d'accidents d'origine médicale ;

. - la proposition, non retenue par 'Assemblée nationale, de
de;’nstag.e systématique du virus du SIDA & l'occasion des examens
prénuptiaux et prénataux, lors de la discussion du projet de loi, en

dgcgmbr e 1991, qui a mis en place le systtme d'indemnisation des
Victimes de la contamination par voie sanguine.



1. lL.es étapes de la constitution de la commission
d'enquéte

Sensibilisé, au cours de l'année 1991, comme l'ensemble
de l'opinion frangaise, par le drame de la contamination sanguine, le
Sénat allait décider de créer une commission d'enquéte selon le
processus suivant :

- le 24 octobre 1991, M. Jean Arthuis et les membres du
groupe de I'Union centriste déposaient une proposition de résolution
(n°59) tendant 4 créer une commission d'enquéte sur la gestion,
I'organisation et la réforme a conduire des services, organismes et
administrations chargés, a un titre ou a un autre, d'organiser et de
gérer la collecte des produits sanguins utilisés a des fins médicales ;

- par lettre en date du 28 octobre 1991, MM. les présidents
des commissions des affaires économiques, des affaires sociales, des
finances et des lois, demandent 4 M. le Président du Sénat
I'autorisation de désigner une mission d'information commune qui
aurait pour objet d'étudier les conditions de la gestion technique,
administrative et financiére de la transfusion sanguine en France et
les moyens de 'améliorer, notamment dans le respect des principes du
don bénévole du sang.

Au cours de sa séance publique du 15 novembre, le Sénat
approuvait sa création et la mission d'information tenait sa réunion
constitutive le 28 novembre en désignant M. Jacques Sourdille
comme président et M. Claude Huriet comme rapporteur;

- dans l'intervalle, la commission des lois du Sénat, saisie
pour avis, se pronongait sur la conformité de la proposition de
résolution de M. Arthuis aux dispositions de l'article 6 de
l'ordonnance de 1958 régissant le régime et les pouvoirs des
commissions d'enquéte parlementaires.

Sur proposition du rapporteur de la commission des
affaires sociales (M. Claude Huriet), le Sénat a alors décidé de créer,
le 17 décembre 1991, la présente commission d'enquéte.

Constatant que cette formule conférait a son président et
a son rapporteur des pouvoirs de convocation et d'investigation plus
étendus que ceux de la mission d'information précédemment créée,
cette derniére, sur proposition de son président, M. Jacques Sourdille,
a alors prononcé sa dissolution.
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2. Les pouvoirs et les limites d'investigation de la
commission d'enquéte

Le régime et les pouvoirs des commissions d'enqueéte
parlementaires sont désormais régis par l'article 6 de I'ordonnance du
17 novembre 1958 relative au fonctionnement des assemblées
parlementaires, modifié par la loi du 20 juillet 1991. Cette loi a
introduit le principe de la publicité des auditions. Les commissions
d'enquéte organisent cette publicité par les moyens de leur choix mais
elles ont la faculté de décider I'application du secret. Elle a fusionnée
également les anciennes commissions d'enquéte et de controle sous la
dénomination commune de <commissions d'enquéte».

Il convient de rappeler que les anciennes commissi(?ns
d'enquéte étaient formées pour recueillir des éléments d'information
sur des faits déterminés tandis que les commissions de controle
étaient constituées pour examiner la gestion administrative,
financiére ou technique des services publics ou entreprises nationales.

La nouvelle rédaction de l'article 6 de l'ordonnance

précitée maintient la double finalité des commissions d'enquéte et
leur dualité de fait antérieure.

Elle maintient également l'impossibilité de créer une
commission d'enquéte «sur des faits ayant donné lieu a des poursuites
Judiciaires et aussi longtemps que ces poursuites sont en cours».

A contrario, rien ne s'opposait donc a la constitution d'une
: e . - a . . a
commission d'enquéte, de type ancienne commission de contrdle, pour
s 11: (] s .Y - . . 3
recueillir, en l'espéce, des éléments d'information sur la gestion et

l'Orgar.xisatigq des services chargés d'assurer la collecte des produits
sanguins utilisés a des fins médicales.

La commission des lois du Sénat (avis de M. Christian
Bonngt, précité) a ainsi considéré que la vocation de la présente
commission d'enquéte n'était pas d'enquéter sur les faits qui ont
abouti & l'inculpation de plusieurs responsables de la transfusion

sanguine, mais bien d'enquéter sur les régles de fonctionnement de la
transfusion sanguine.

En conséquence, la commission des lois a estimé que la
procédure d'interrogation du Garde des Sceaux sur l'existence

é\.ren.tuelle de poursuites judiciaires était inutile. La commission était
ainsi chargée d'enquéter :

_ - sur l'organisation, les régles de fonctionnement et la
gestion des services, organismes et administrations chargés, & un



titre ou a un autre, d'organiser et de gérer la collecte des produits
sanguins a des fins médicales, ainsi que sur les décisions financieres
et les instructions ou directives de la tutelle en ce qu'elles ont
interféré avec les régles de fonctionnement ;

- sur l'utilisation faite du sang collecté et des produits qui
en sont dérivés au regard des principes du don anonyme, bénévole et
gratuit dusang;

- sur les réformes a conduire du systeme transfusionnel
frangais, y compris dans la perspective d'une réglementation
européenne.

3. L'application de ces régles par la commission
d'enquéte

Ces régles et ces limites ayant été rappelées, la
commission d'enquéte a décidé de ne pas faire comparaitre, méme si
les textes lui en laissaient la possibilité, les responsables de la
transfusion aujourd’hui inculpés ainsi que les ministres en fonction
lorsque s'est déroulé le drame de la contamination et lorsqu'ont été
prises les décisions de dépistage et d'inactivation des produits
sanguins.

Cette décision résulte du souci de la commission de
sauvegarder le principe des droits de la défense et de la difficulté de
distinguer l'analyse des dysfonctionnements de la structure
transfusionnelle francaise, de la recherche des responsabilités
individuelles en ce domaine.

4. Le bilan des auditions (1)

Au cours de dix réunions, la commission d'enquéte a ainsi
procédé a l'audition de quarante personnalités, spécialistes ou
responsables, & un titre ou a un autre, a I'époque ou aujourd'hui, du
systéme transfusionnel francais: médecins, chercheurs, industriels,
responsables de centres de transfusion, hauts fonctionnaires frangais
et européen, responsables d'associations de donneurs et de malades
contaminés, responsables de la prévention en matiére de SIDA,

1. La liste des personnalités auditionneées par la commission figure en p. 4 du present
rapport.

B it
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journaliste d'investigation, ministre actuellement en charge de la
Santé...

La commission a complété ses investigations en procédant
a plusieurs déplacements :

- sur le site des Ulis ou elle a rencontré les responsables
actuels du CNTS qui lui ont présenté notamment les conAtroles
biologiques auxquels étaient soumis les dons de sang, la chaine de

fractionnement industriel des protéines plasmatiques ainsi que les
méthodes d'inactivation des virus;

- a4 Minich, ot elle a rencontré de nombreux responsables
et spécialistes de la transfusion bavaroise ; médecins, industriels,
responsablesde la sécurité sociale et de la politique de santé menee au
niveau du Land de Baviere. Elle y a visité également un centre prive
de plasmaphérese rétribuant ses donneurs;

- 4 Vienne, ou elle a été regue au centre de rech'erche de la
firme Immuno, notamment par son fondateur, le docteur Eibl.

Elle a eu par ailleurs, au siége de notre ambassade a
Vienne et au consulat général a4 Minich, des entretiens fructueux

avec des responsables de la politique de santé et des représentants de
la Croix rouge.

5. Les modalités de publicité retenues

Dans le droit fil des travaux de la commission constituée
par le, Sénat sur l'application des accords de Schengen -qui a été la
premiére commission de controle parlementaire qui s'est ouverte au
public- s'inspirant ainsi de I'exemple des <hearings- des commissions
parlementaires américaines, la présente commission d'enquéte a
décidé, dés sa constitution, d'ouvrir ses auditions a la presse.

Pendant cinq mois, les représentants de la presse ont suivi
les travaux de la commission.

La commission tient A remercier les journalistes qui ont
suivi avec assiduité ses auditions et qui ont ainsi contribué a faire
sortir ce drame de la contamination sanguine de la clandestinité.

* *

Senat 406, — 2
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B L'AMPLEUR DU DRAME DE LA CONTAMINATION
TRANSFUSIONNELLE

1. l.a contamination des hémophiles

Des statistiques, d'origines diverses, permettent de
mesurer assez précisément cette contamination.

En 1990, la Fédération mondiale des hémophiles (FMH)
évaluait a 5.000 le nombre des hémophiles en France, soit un
hémophile pour 10 & 12.000 habitants.

L'Association francaise des hémophiles (AFH) estime,
pour sa part, leur nombre a 3.170 soit 570 hémophiles majeurs (qui
possedent moins de 1 % de facteur anti-hémophilique et qui doivent
étre régulierement traités) et 2.600 hémophiles mineurs qui
réclament un traitement plus épisodique.

D'apres la FMH, pres de la moitié des hémophiles francais
ont été contaminés par le virus du SIDA jusqu'en 1984-1985 (45 %).

Le syndrome d'immunodéficience acquise (SIDA) (1)

Décrit au début des années 1980

Causé par un «rétrovirus» transmis par voie sexuelle ou sanguine, le
virus de I'immunodéficience humaine (VIH).

Manifestations aprés contamination :

- période de latence de 2 a 3 mois : aucun signe clinique ou
sérologique n'est décelable (on parle de fenétre de séroconversion) .

- séropositivité : il devient possible de déceler la présence d'anticorps
anti- VIl dans'organisme. Aucun signe clinique de la maladie :

- aprés une période moyenne de 5 ans (entre 1 a 14 ans d'apres les
données actuellement disponibles) apparaissent les symptomes de pré-SIDA
puis de SIDA : atteintes ganglionnaires, fiévre, diarrhée, amaigrissement,
infections dites sopportunistes», atteintes nerveuses, sarcome de Karposi.

1. Dapres le Professeur Soulier - Transfusion ot SIDA - le droit a la verite- - Kditions
Frison-Roche, 1992.
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Alors que les 35 centres de traitement pour hémophiles
recensaient 2.676 hémophiles en 1989, 1.200 d'entre eux étaient
contaminés : sur ce total, 974 étaient séropositifs, 152 avaient
développé la maladie et 59 étaient décédés.

Au 30 juin 1991, le bulletin épidémiologique
hebdomadaire (BEH) recensait 226 cas de SIDA chez les hémophiles.

Le tableau ci-apres, établi en 1989 par la Fédération
mondiale des hémophiles (FMH) fournit, sous toute réserve, des

ordres de grandeur pour la contamination des hémophiles dans les
divers pays:

Pays o b
Argentine .. ........ .. ... 33,8
Australie .......... ... ... 35-170
Autriche . ... . ... .. .. .. 19,5- 50
Belgique ....... ...... ... 7,5
Brésil ... ... ... ... ... 72,4
Danemark ............ ... 25 - 60
RF A 48 - 61
France .. .......... ... ... 45
Gréce ... ............. 37-50
Irlande . ................. 40-70
Italie ................ ... 24
dJapon ... ... ... ... ... 40
Pays-Bas ............. ... 17-19
Norvege ................. 6-15
Espagne ... ... ... ..... 86
Suede ...... ... ... ... ... . 16,3
Suisse ... ... ... ...... 25-33
Etats-Unis ... ... .. 60 - 90
Royaume-Uni ............ 44 -

I Torsqu'l y a deux chiffres, {'un se rapporte aux
hemophiles mineurs, l'autre aux hemophiles majeurs



Il ressort de ces indications que les hémophiles de tous les
pays ont été contaminés selon des proportions variables sans que 1'on
puisse établir une explication unique quant au taux respectif de
contamination des différents pays (quasi autosuffisance pour la
France en plasma, importations massives d'origine américaine pour
I'Allemagne, le Royaume-Uni, I'Autriche, le Japon...).

D'autres facteurs, qui seront analysés plus loin, sont
également a prendre en compte.

2. l.a contamination des personnes transfusées

Contrairement aux hémophiles dont la situation est
statistiquement relativement facile 4 appréhender, il est difficile
d'évaluer le nombre des personnes qui, contaminées a l'occasion d'une
transfusion, se trouvent dans un état de séropositivité.

Leur nombre est estimé entre 4.000 et 5.000 personnes,
mais en l'absence de test systématique de dépistage pour l'ensemble
des receveurs de produits labiles depuis 1980 et du fait d'un recul
insuffisant pour extrapoler & partir du nombre de transfusés
actuellement atteints du SIDA, il est encore impossible de chiffrer
précisément le nombre total des contaminés, en raison notamment
d'une longue incubation qui peut excéder cinq années.

Certains refusent de se soumettre a4 une recherche d'anti-
corps anti-VIH, d'autres préféerent ne pas connaitre leur état et
d'autres encore ignorent qu'ils ont été transfusés pendant une
intervention chirurgicale.

Il est également difficile d'établir des comparaisons avec
I'étranger en ce domaine. A titre indicatif, le «Center for disease
control» (CDC) évalue le nombre des transfusés contaminés a 12.000
aux Etats-Unis.

Les seules données disponibles concernant la proportion
de transfusés parmi les cas de SIDA déclarés sont récapitulées dans le
tableau ci-aprés (!). Il ne peut fournir que des éléments de
comparaison qui doivent étre appréciés en fonction de la fiabilité des
informations communiquées par chaque pays:

1. Sources : B.E H ,au30juin 1991
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-Autriche ... 2,7

-Belgique ......... ...l 7,5
-Danemark ............ ... ... .. 1,8
-Finlande ............ ... ... ... ... ... 3,4
-France ... 5,9 (1)
-Allemagne ......... ... ... 2,0
SGreCe e 6,7
Italie oL 1,5
-Pays-Bas ...l 2,1
-Norvege ... 5,1
-Portugal ... ... ... ...l 5,0
-Espagne ... ... it 1,2
-Suéde ... 6,0

- OUISSE 1,4
-Turquie ...... ... ... . ... .. ... ... 188 (2)
-Royaume-Uni ............... ... ... 1,5

Ces statistiques, qu'il convient d'utiliser avec prudence,
réveélent cependant que la France se situerait parmi les pays
européens de niveau comparable qui comptent le plus grand nombre
de casde SIDA d'origine transfusionnelle.

Méme en terme de taux de prévalence, c'est-a-dire en
nombre de cas rapportés a la population, la France compte beaucoup
plus de cas de SIDA transfusionnels que la Suisse alors que la
situation épidémiologique est comparable.

En dépit de 1a mise en place du systéme de dépistage, le
taux d'infection chez les donneurs était en 1985 vingt fois plus
important en France qu'en Grande-Bretagne, entre trois et quatre fois
supérieur a celui des donneurs suisses et encore aujourd'hui, le taux

de prévalence des donneurs frangais est deux fois plus élevé que celui
des donneurs helvétiques (3).

De toute évidence, comme il sera vu plus loin, une
assurance excessive dans la qualité du sang prélevé en France et des

pratiques de collecte non sélectives, expliquent pour l'essentiel ces
chiffres élevés.

1.So0it 919 cas par contamination transfusionnelle (sur 15.534 cas déclarés de sida) ;
i%ogrcenwge moyen pour l'ensemble des 31 pays européens de | Ouest et de l Est est

’

2. Le développement économique et l'état sanitaire de la Turquie, difficilement

comparables avec celui des autres pays européens, expliquent ce laux
particulierement élevé.

3. Sources : audition de M. J.B. BRUNET du 28 janvier 1992
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C. LA PLACE DE LA CONTAMINATION
TRANSFUSIONNELLE DANS LE CONTEXTE DE
L'EPIDEMIE SIDA

1. En France

Au ler avril 1992 (1), la France comptait 17.836 cas de
SIDA, soit une augmentation de 1.284 cas en trois mois.

Cependant, ces données doivent étre redressées compte
tenu des délais de déclaration et d'une hypotheése de sous déclaration
del'ordre de 10 4 20 % : on peut donc estimer le nombre de cas
diagnostiqués entre 22.000 et 24.000.

Au 30juin 1991, date a laquelle le drame de la
contamination sanguine a été porté a la connaissance de l'opinion, le
nombre des cas de SIDA recensés par le Bulletin épidémiologique
hebdomadaire (BEH) était de 15.534 en France, les hémophiles et les
transfusés représentant respectivement 1,5 % et 5,9 % de ce total
tandis que les homo-bisexuels et les toxicomanes constituaient pour
leur part plus de 50 % et plus de 20 % de 'ensemble des cas de SIDA.

En termes de statistiques, force est de constater que les

hémophiles et les transfusés sont donc loin de constituer les gros
effectifs des malades en France.

2. l.es comparaisons européennes

Selon les derniéres données de I'OMS, I'Europe compte
66.106 cas cumulés de SIDA qui se ventilent ainsi qu'il suit :

-France ........... . ... ... ... ... 17 836
Sltalie ..o 11609
-Espagne ........... .. ... .. ... 11555
-Allemagne ........... ... ... .. 7533
-Royaume-Uni ..................... 5451
-Suisse ... 2228
-Pays-Bas ............. ... ... 2017

1. Les chiffres qui suivent sont tires du dernter relevé trimestriel de | Organisation
Mondiale de la Santé (O.M.S))



La France apparait ainsi trés largement en téte pour le
nombre de cas de SIDA déclarés.

Elle n'est devancée, en nombre de cas par million
d'habitants, que par la Confédération helvétique et précede, dans
'ordre, I'Espagne, le Danemark et I'Ttalie.

Ce phénomeéne apparait d'autant plus grave que
I'épidémie est loin d'étre enrayée: 3.583 cas nouveaux étaient
diagnostiqués en France en 1990 contre 565 cas en 1985.

Enfin, si le nombre de séropositifs en France est
évidemment sujet a4 caution, méme si certains 1'évaluent a 200.000, il
convient 4 nouveau de remarquer que beaucoup sont dans l'ignorance
de leur état, constituent ainsi un facteur majeur d'extension de
I'épidémie, ce qui pose le probléeme crucial d'un dispositif de
prévention et des modalités de mise en place d'un dépistage
systématique.

3. Les statistiques mondiales : bientot 500.000 cas
de SIDA recensés dans le monde

L'OMS a, en effet, recensé au ler avril 1992, 484.148 cas

de SIDA signalés par 164 pays, soit une augmentation de 37.467 par
rapport a son précédent relevé trimestriel.

a) Le continent américain

Le nombre total de cas signalés est de 268.445, dont
213.641 aux Etats-Unis -qui ont enregistré une progression de 10.798
cas en trois mois- et 22.583 cas au Brésil.

b) L'Asie du Sud et du Sud-Est

Ces pays signalent des chiffres, selon I'OMS,
manifestement inférieurs a la réalité (554 cas).
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¢) Le continent africain

Les pays d'Afrique ont signalé 143.936 cas a 'OMS, soit
une augmentation trimestrielle de 15.666, qui se ventilent ainsi qu'il
suit :

-Ouganda ......................... 30.190
-Tanzanie ............ ... ..., 27.396
SZaire .. 14.762
-Malawi ... 12.074

L'OMS estime que 10 a 12 millions de personnes sont déja
infectées par le VIH dans le monde. Par ailleurs, l'organisation évolue
entre 12 et 18 millions le nombre de séropositifs qui développeront la
maladied'ici a I'an 2000.

La commission d'enquéte se devait de rappeler les données
dramatiques de cette épidémie qui se transforme en une véritable
pandémie dans certains pays ou continents du tiers-monde.

* *

Avant de récapituler les premiéres mesures prises a partir
de 1985, en réaction au drame de la contamination par voie sanguine,
la commission d'enquéte tient ainsi a rappeler:

- que le nombre de cas de SIDA en France était évalué par
1'0.M.S. entre 22.000 et 24.000 a la fin du premier trimestre 1992 ;

- qu'avec 919 cas de SIDA déclarés, les transfusés
représentaient, en 1991, 5,9 % des malades tandis qu'avec 226 cas, les
hémophiles en constituaient 1,5 %o.

D. LES REACTIONS DES POUVOIRS PUBLICS FACE
AU DRAME DE LA CONTAMINATION SANGUINE EN
FRANCE

Sans vouloir se prononcer, pour l'instant, sur le bien-
fondé et le calendrier des décisions prises par les pouvoirs publics, il
convient de rappeler brievement les principales mesures adoptées a
partir de 1985.

i



1. l.es premiéres mesures prises a partirde 1985

Avant d'analyser le detail et la chronologie de ces
mesures, la commission tient a rappeler :

- que les tests de depistage des dons de sang unt eté rendus
obligatoires a partir de l'arrété interministériel du 23 juillet 1985 ;

- qu'a la méme date a été mis un terme au remboursement
des fractions coagulantes non chauffées destinées aux hemophiles (a
compter du ler octobre 1985) ;

- qu'une circulaire de la Direction générale de la santé du
2 octobre 1985 stipule qu'a compter du ler octobre, tout produit
sanguin qui n'aurait pas été directement controlé auparavant pour
'absence d'anticorps LAV, ne doit étre ni délivré dans les
€tablissements de transfusion, ni utilisé par les établissement
hospitaliers :

- que la loi du 30 juillet 1987 a mis en place les centres de
dépistage anonymes et gratuits.

2. L.'évolution vers l'indemnisation des malades
contaminés

Deux dispositifs se sont succédé dans le temps (1).

a) Les -Accords Euvin
’ Ces accords, négociés et signés entre pouvoirs publics,
etablissements de transfusion, assureurs et hémophiles (AFH) ont
abouti a la création de deux fonds de solidarité :

- un fonds privé, mis en place le 10 juillet 1989 ;

- un fonds public, institué par arrété du 17 juillet 1989.

? . P . N . . .
1L uM{ysc bréve de ces dispositifs ainsi que les systemes d'indemnisation mis en
Place a l'étranger sont detailles dans lunnexe n*3.



La principale critique dirigée contre ce systéme
contractuel résultait de la clause selon laquelle les bénéficiaires du
fonds privé devaient donner une quittance pour solde valant
renonciation a toute instance et action contre tout tiers au titre de sa
contamination.

b) Lalot du 31 décembre 1991

Déposée sous la pression des associations de transfusés et
d’hémophiles, ce texte pose le principe d'un financement par une
contribution des assureurs (1,2 milliard de francs) et par le budget de
I'Etat.

La loi vise les victimes de préjudice résultant de la
contamination par le VIH, causée par une transfusion de produits
sanguins ou une injection de produits dérivés du sang, réalisée sur le
territoire frangais avant le ler janvier 1990.

3. Une tentative de clarification: les rapports
demandés par le Gouvernement a I'nspection
générale des affaires sociales et a I'Inspection
générale des finances

a) Le rapport Lucas

Par lettre du 10 juin 1991, MM. Bianco et Durieux,
respectivement ministre des affaires sociales et de l'intégration et
ministre délégué a la santé, ont demandé a 1'IGAS d'établir la
chronologie et la réalité des faits qui ont abouti 4 la contamination
d'un certain nombre d'hémophiles par le virus du SIDA.

Le rapport Lucas, rendu public en septembre 1991,
précisait dans son introduction : «Il ne s'agit pas, ici, de rechercher la
responsabilité de telle ou telle personne, d'autant qu'une instruction
judiciaire est en cours, mais d'analyser les raisons pour lesquelles tel
type de décision a été pris, ne I'a pas €té ou 1'a été avec retard».

Le rapport met en lumiére l'enchainement des faits et
décisions, et précise la maniére dont s'est engagé le processus devant
aboutir au dépistage systématique des dons de sang et au chauffage
des produits.
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. M. Michel Lucas conclut en estimant que les comparaisons
internationales «montrent cependant que, dans le calendrier
décisionnel francais, un certain délai dans la prise de conscience a pu
étre en partie compensé pour le dépistage du virus. Il 1'a été plus
difficilement pour son inactivation, faute d'avoir l'assurance que
I'ensemble des centres serait en mesure de mettre a disposition une

quantité suffisante de produits inactivés pour en généraliser
'utilisation.»

La commission d'enquéte a eu l'occasion de confronter
cette chronologie officielle aux divers témoignages recueillis au cours
de ses auditions. Il reste que ce document constitue un outil des plus

précieux dans l'analyse des dysfonctionnements du systeme
transfusionnel frangais.

b) Les rapports de l Tnspection générale des finances

Trois rapports ont été demandés a I'l.G.F. par le
Gouvernement au cours de 'année 1991 :

- le rapport n°91-302 de M. Laurent Vachey relatif a la

situation financiére présente de la Fondation nationale de transfusion
sanguine (FNTS) ;

- le rapport n°91-342 de M. Laurent Vachey consacré aux
perspectives d'évolution 2 moyen terme de la FN.T.S.;

- le rapport n°91-366 de M. Régis Paranque sur l'audit
stratégique du fractionnement frangais.

Par ailleurs, la commission d'enquéte ne peut que
regretter que la Cour des comptes, saisie d'une demande de contrdle
sur la situation financiere de la F.N.T.S., par son président,
M. Jacques Sourdille, des le 20 décembre 1991, n'ait pas été en mesure
de répondre en temps utile au questionnaire qui lui a été adressé le
23 janvier 1992, en raisons des contraintes de sa "procédure
contradictoire” et des "délais réglementaires prévus pour la
transmission des documents financiers".



E. LES ACTIONS ENGAGEES DEVANT LA JUSTICE

1. Les tribunaux administratifs

Les hémophiles se sont d'abord retournés contre 1'Etat en
portant prés de 400 recours devant les tribunaux administratifs.

Saisi par le tribunal administratif de Marseille, le
président de la section du contentieux du conseil d'Etat a désigné le
tribunal administratif de Paris pour statuer sur l'ensemble des
recours qui ont été formés.

Les principales décisions rendues, a ce jour, sont les
sutvantes :

e le 11juin 1991, le tribunal administratif de Marseille a
condamné deux hopitaux a verser chacun une indemnité de 300.000
francs 4 un patient transfusé avec du sang contaminé, se fondant sur
la seule obligation de résultat de ces établissements hospitaliers;

e le 20décembre 1991, le tribunal administratif de Paris
condamne I'Etat A verser deux millions de francs & un hémophile, en
réparation de la faute commise par I'Etat qui n'a pas interdit, & partir
du 12 mars 1985 (note du docteur Brunet au directeur de la Santé), la
distribution de produits sanguins a partir de pools de plasma estimés
contaminés. Ce tribunal a situé entre le 12 mars et le 19 octobre 1985
la période pendant laquelle I'Etat pouvait étre tenu pour responsable
des contaminations post-transfusionnelles par le virus du SIDA.

Enfin, le Conseil d'Etat admet qu'il existe une
présomption de faute lourde chaque fois qu'un traitement ou des soins
provoquent un effet trés différent de celui qu'on attendait. Le juge
administratif renonce a définir de fagon précise la faute qui est a
I'origine du dommage et a exiger de la victime qu'elle apporte la
preuve de cette faute ; «la présomption de faute peut jouer quelle que
soit la date a laquelle la victime a été condamnée.»

L'évolution de la jurisprudence administrative est donc
claire : elle consacre dans ce domaine le principe de la responsabilité
sans faute et substitue l'obligation de résultat a la traditionnelle
obligation de moyens retenue en matiére médicale.



2. L.es tribunaux judiciaires

Des 1988, des demandes de provisions et d'indemnisation
d'une vingtaine d'hémophiles sont déposées a l'encontre du CNTS et
de la FNTS. Par ailleurs, des actions pénales émanant de malades

transfusés sont intentées a l'encontre de plusieurs centres de
transfusion.

Plusieurs décisions récentes consacrent également, dans
'ordre judiciaire, le principe de l'obligation de résultat, méme en
I'absence de faute. C'est le cas notamment pour le jugement du
ler juillet 1991 du tribunal de grande instance de Paris condamnant
une clinique, le médecin obstétricien et le centre de transfusion a
verser solidairement une indemnité de 1,5 million de francs a une
personne contaminée lors d'une transfusion ; la cour d'appel a estimé

que seul, le centre de transfusion était responsable puisqu'il avait une
obligation de résultat.

L'évolution jurisprudentielle constatée dans chaque ordre
de juridiction, fondée sur l'obligation de résultat, méme en l'absence
de faute, suscite évidemment une inquiétude des responsables des
centres de transfusion et des assureurs.

L'application des directives européennes de 1985 et de
1989, en assimilant les dérivés sanguins stables a des médicaments,

est de nature a renforcer encore la responsabilité des producteurs de
ces produits.

3. Les plaintes fondées sur le crime
d'empoisonnement

. Le motif de 'administration volontaire de substances
nuisibles a été invoqué a Montpellier, a l'initiative du comité régional
de 'association frangaise des hémophiles, qui citait trois médecins du
CNTS et dix responsables politiques ayant exercé des responsabilités
ministérielles & partir de 1985 et, 4 Paris, par une mere d’hémophile.

N Si le crime d'empoisonnement suppose l'intention directe
et délibérée d'attenter a la vie, certains hémophiles estiment que le

fait de savoir que les patients seraient nécessairement contaminés,
Permettait de présumer l'intention de tuer.
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4. Lles inculpations prononcées

Mme Sabine Foulon, premier juge d'instruction au
tribunal d'instance de Paris, a prononcé quatre inculpations fondées
sur la loi du leraout 1905 et sur la notion de non assistance a
personnes en danger.

Cette instruction avait pour origine le dépot, fin mars
1988, de cing plaintes formées par des hémophiles, ou parents
d'’hémophiles, contre le CNTS.

Vingt-sept hémophiles ou parents d'hémophiles se sont,
au total, constitués partie civile.

Les inculpés doivent étre jugés a partir du 22 juin 1992
par la seiziéme chambre du tribunal correctionnel de Paris.

5. Le recours aux instances européennes

Saisie en février 1991, la Commission européenne des
droits de I'homme du Conseil de I'Europe a estimé que la requéte
présentée par l'avocat d'un hémophile, ayant fait I'objet de procédures
dilatoires du ministére chargé de la Santé depuis décembre 1989,
était recevable et faisait ressortir de «sérieuses questions de fait et de
droit concernant la durée de la procédure».

La Commission se déclarait étre «a la disposition des
parties, en vue de parvenir & un réglement amiable de 1'affaire qui
s'inspire du respect des droits de 'homme».

Aprés avoir rappelé I'ampleur et le contexte du drame de
la contamination par voie sanguine en France en situant celui-ci par
rapport aux pays étrangers, et dans les perspectives d'évolution de
I'épidémie SIDA, votre commission d'enquéte procédera a une
présentation critique du systéme transfusionnel frangais, puis a une
analyse des dysfonctionnements qui ont affecté la mise en oeuvre de
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la sécurité transfusionnelle tout au long des années noires de la
contamination.

Elle présentera enfin quelques propositi9ns de refornze
d'une organisation transfusionnelle confrontée & un contexte
profondément bouleversé.






.33

I. LE SYSTEME TRANSFUSIONNEL AU MOMENT DU

DRAME DE I.LA CONTAMINATION : CONSTAT ET ANALYSE
CRITIQUE

Le drame de la contamination de milliers d'hémophiles et
de transfusés ne s'explique pas seulement par la survenance inopinée
d'un virus totalement inconnu jusqu'alors ou par des comportements
individuels sur lesquels aujourd'hui la justice est appelée a se
prononcer. Il s'explique aussi et sans doute en grande partie parce que
le systéme transfusionnel n'était pas & méme -ou ne 1'était plus- de
répondre 4 la situation d'urgence née de l'infestation par le virus des
produits qu'il délivrait pour guérir ou sauver des vies.

Dans la deuxiéme partie du rapport, il sera dit de quelles
maniéres le systéme transfusionnel n'a pas su ou pas voulu réagir et
sur quoi la commission d'enquéte fonde son analyse. Dans la présente
partie, on tentera de démontrer en quoi le systeme s'était détourné de
ses objectifs et de ses missions de santé publique, était entré dans une
logique qui poussait A négliger la déontologie médicale, on tentera
aussi d'analyser les causes de cette dérive, perverse au point d'avoir
aveuglé certains qui ont oublié jusqu'a la devise fondamentale qui

doit inspirer tout médecin : "Primum non nocere”, d'abord ne pas
nuire (1).

Mais si la situation exposée ci-dessous a contribué a cet
aveuglement responsable de contaminations qui auraient pu étre
évitées, en elle-méme, hors de tout contexte dramatique, elle aurait
de toute fagon nécessité que soit réformé un systeme inadapté aux
défis modernes de la transfusion sanguine.

Comment a-t-on pu en arriver l1a ? En fait, le systéme a
longtemps bien fonctionné : fondé sur une éthique revendiquée
spontanément, orienté sur le malade, il a tout a4 la fois donné
satisfaction et a été reconnu comme un modéle. Mais vers le milieu
des années soixante-dix, la transfusion, en raison des progres de la
médecine, s'est trouvée confrontée a de nouveaux défis qu'elle a
affrontés avec retard, maladresse et precnpltatlon dans un contexte
juridique et administratif inadapté. Si bien qu'au début des années
Quatre-vingts le systéme transfusionnel, montrant a I'extérieur les
Slgnes de la technicité et de la compétence, siir de lui au point

'ignorer les avertissements venus de I'extérieur, bénéficiant de son
Prestige ancien, se débattait en secret au milieu des difficultés

1. M. Edmond-

21 auril 1999) Luc Henry, citant le Professeur Jean Hamburger (audition du

Sénat 406. — 3



.34 -

financieres et techniques et se langait dans une fuite en avant,
toujours protégé par un statut qui lui évitait d'avoir a subir de
véritables controles de la tutelle.

Ce sont ces trois phases qu'il convient d'examiner.

A. UN SYSTEME TRANSFUSIONNEL NOVATEUR,
EFFICACE ET PRESTIGIEUX MAIS DEJA PORTEUR
DES GERMES DE SA DERIVE

La transfusion sanguine frangaise est née apres la
premiére guerre mondiale ; on avait pu, en effet, au cours de cette
période malheureuse, vérifier I'intérét de la découverte, en 1900, par
Karl Landsteiner, des groupes sanguins. C'est le docteur Arnault
Tzanck qui crée le premier centre de transfusion sanguine a I'hépital
Saint-Antoine de Paris en 1923. Les transfusions se faisaient alors de
"bras a bras", avec des donneurs indemnisés, car on ne savait pas
encore conserver le sang. Plus tard, l'utilisation du citrate de soude
permettra de stocker le sang quelque temps en flacon.

La seconde guerre mondiale a donné un essor considérable
a la transfusion sanguine frangaise, les jeunes chirurgiens frangais
ayant pu constater l'efficacité thérapeutique de “cette route du sang”
(M. Jacques Ruffié - audition du 14 janvier 1992) organisée sous
'autorité des Américains, qui suivait celle des armées alliées. De
cette expérience est né le systeme transfusionnel frangais, sur une
base régionale, l'impulsion étant donnée par les préfets sur
instruction du secrétaire général de la santé publique. De la vient
I'hétérogénéité du systéme transfusionnel franqgais.

Les principes sur lesquels se fonde la transfusion sanguine
francaise sont apparus aprés la seconde guerre mondiale : alors
qu'apreés la guerre les donneurs étaient rémunérés, en 1949, certains
d'entre eux, qui se sont regroupés dans la Fédération des donneurs de
sang, ont décidé d'offrir leur sang au lieu de le vendre ou de le céder
contre des tickets de rationnement (M. Bernard Genetet - audition du
21 avril 1992). Cette démarche a inspiré la loi du 21 juillet 1952 qui a
jeté les principes de 1'éthique transfusionnelle : bénévolat et non-
rémunération des donneurs, anonymat du don vis & vis des malades
receveurs et non-profit des organismes impliqués dans cette activité.
La loi de 1952 fixe également les principes de l'organisation de la
transfusion placée sous la responsabilité des médecins, "afin que les
considérations médicales priment sur tout le reste”(1). Le donneur fait

1. M. Bernard Genetet (audition du 21 avril 1992)
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I'objet d'une attention particuliére, notamment en matiere
d'assurance contre les risques encourus du fait de sa générosité.

Ces choix serviront de référence a de nombreux pays.
Inchangés depuis cette époque, ils vont cependant, dans un contexte
nouveau, contribuer sinon au drame de la transfusion, du moins aux
circonstances qui en faciliteront la survenance.

1. L'organisation générale de la transfusion
sanguine avant le drame de la contamination

L'utilisation thérapeutique des produits d'origine
humaine, les principes de la transfusion et son organisation ont été
définis par la loi du 21 juillet 1952 insérée aux articles L. 666 et
suivants du code de la santé publique. Mais l'organisation générale de
la transfusion sanguine a été fixée par le décret du 16 janvier 1954 et
les arrétés du 22 avril 1954 et du 11 juillet 1977 modifiés par l'arrété
du 15 mai 1984. Elle repose essentiellement sur des organes de
tutelle, des organes consultatifs et des organismes de collecte, de
traitement du sang et de distribution des produits dérivés.

a) La tutelle

Cette tutelle, d'ordre réglementaire, technique et
économique, est exercée par I'Etat, et plus particuliérement par le
ministre chargé de la santé.

Au sein de ce ministére la Direction générale de la santé,
avec la Sous-direction de l'organisation des soins et programmes
médicaux, intervient pour délivrer les agréments des centres de
transfusion sanguine et de leurs directeurs, pour fixer par voie
réglementaire les conditions de prélévement, les quantités de sang ou
de plasma pouvant étre prélevées, les examens cliniques et
biologiques auxquels sont soumis les donneurs et le sang prélevé, les
normes de préparation des produits sanguins, pour déterminer, pour
toute la France, a partir des éléments de comptabilité analytique, les
pPrix de cession des produits de telle sorte que le principe du non-profit
SOit respecté.

Le Laboratoire national de santé publique assure le
controle des produits sanguins.



36 -

b) Les organes consultatifs

Le ministre chargé de la santé est conseillé par une
Commission consultative de transfusion sanguine, dont la
composition a été modifiée par un arrété du 18 décembre 1987 ; cette
commission donne son avis sur les agréments et les nominations, sur
I'organisation générale de la transfusion sanguine, sur la définition et
la qualité des produits, sur les prix ainsi que sur les problemes a
caractére national tels que I'enseignement, les besoins spécifiques, ou
sur tous problémes susceptibles de survenir. Elle est composée de onze
représentants de l'administration et des organismes de sécurité
sociale, de six représentants des organismes intéressés a la
transfusion sanguine (Croix Rouge, associations de donneurs...), de
treize représentants d'établissements de transfusions sanguine, de
trois directeurs d'établissements hospitaliers et de cinq médecins en
rapport avec les établissements de transfusion sanguine.

Dans chaque région sanitaire, un médecin conseiller
régional conseille l'inspecteur divisionnaire de la santé ainsi que les
autres directeurs départementaux de la santé sur l'orientation et la
coordination de l'activité des établissements de transfusion sanguine.

A coté de ces organes consultatifs existent une
Association pour le développement de la transfusion sanguine
qui a un rdle de concertation et une Société nationale de
transfusion sanguine, société "savante" qui regroupe des
spécialistes de la transfusion et est représentée a4 la commission
consultative.

¢) Les organismes de collecte, de traitement et de
distribution

e Les Centres de transfusion sanguine (CTS)

Les établissements chargés de la transfusion sanguine
sont au nombre de 163. A ces centres de transfusion sanguine, il faut
ajouter 41 postes. Répartis sur l'ensemble du territoire a raison d'un
au minimum par département, ils ont essentiellement pour réle de
collecter les produits "labiles”, le sang et le plasma frais, qu'ils vont
ensuite préparer, pour en extraire notamment les concentrés
cellulaires (hématies, plaquettes...), conserver sur de courtes périodes,
et distribuer.
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LE SANG ET LES PRODUITS DERIVES
Le sang est un "tissu liquide” composé de cellules (45 %) et de plasma (55 %).

Le sang total est aujourd’hui rarement transfusé. On se sert plus fréequemment
de concentrés érythrocytaires (sang dont on a extrait une grande partie du plasma). La
conservation du sang ou de ces concentrés, a 4 ° Celsius, est limitée a trois semaines.

Aujourd’hui on n'utilise dans les traitements qu'une partie des constituants du
sang, appartenant a deux catégories.

. - Les dérivés labiles ou produits cellulaires. Ils sont séparés du sang total par
diverses techniques telles que le filtrage ou la centrifugation. 11 s'agit des concentrés ou
culots de globules rouges ou hématies qui servent au transport de l'oxygéne et du gaz
carbonique, des globules blancs ou leucocytes qui assurent essentiellement la défense
de l'organisme contre les atteintes infectieuses, et des plaquettes destinées a maintenir

le sang dans les vaisseaux en colmatant, par la formation d'un caillot, les fuites de
sang.

Il n'existe pas encore de méthode d'inactivation virale des produits labiles.

. - Les dérivés stables ou produits plasmatiques - Le plasma est composé d'une
solution inerte de protéines (7 %), de petites molécules, telles que sucre, sels minéraux
ou hormones (1 %) et d'eau (92 %).

_ Leplasma frais (congelé), susceptible de transmettre des virus est peu prescrit.
On utilise plutét les produits stables obtenus par fractionnement du plasma.

Le fractionnement vise a séparer les différents composants du plasma, issus de
dons regroupés en "pool” de 5.000 a plus de 10.000 donneurs, par des techniques
Industrielles, dites de Cohn, consistant a provoquer une précipitation des produits par
des solvants organiques. S'y ajoutent des techniques d'ultra-filtration. Les fractions
ainsi obtenues sont principalement :

- I'albumine : c'est la protéine la plus abondante. Elle sert a maintenir le
volume d'eau nécessaire a l'intérieur de l'organisme et a véhiculer certaines protéines
(notamment chez les grands bralés).

- les immunoglobulines ou gammaglobulines, anticorps qui participent a la
défense immunitaire de I'organisme. On distingue les gammaglobulines polyvalentes,
obtenues a partir de milliers de donneurs protégés contre différentes affections, et les
g8ammaglobulines spécifiques, destinées a traiter une infection particuliére.

- les fractions coagulantes : ces protéines, synthétisées par le foie, sont utilisées

Pour traiter les hémophiles. Les protéines ont longtemps été préparées sous forme de

Cryo-précipités, concentrés environ cing fois par rapport au plasma frais. Ils sont

obtenus par congélation, a partir du plasma de quelques donneurs. Il existe aussi des

Cryo-précipités lyophilisés, c'est-a-dire desséchés, fabriqués a partir de dons beaucoup

Plus nombreux. iiais ces produits sont d'une utilisation encore peu confortable et ont
onc été remplacés par les fractions coagulantes obtenues par fractionnement.

N ———

Les établissements, juridiquement indépendants (donc

S'&ns liens hiérarchiques) sont pour moitié & gestion publique, pour
190tre moitié, & gestion privée. Leurs statuts juridiques sont trés
versifiés : certains sont constitués sous forme associative (loi de
1901), d'autres relévent d'un établissement hospitalier, certains
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émanent directement d'une collectivité locale. Tous agissent dans le
cadre du service public de la transfusion sanguine.

Environ 10.000 personnes travaillent pour ces centres ; le
"chiffre d'affaires" de la transfusion est de plus de 3 milliards de
francs. Ces centres collectent entre 20.000 et 200.000 dons chacun,
soit au total quelque 4 millions de dons par an pour plus de 2 millions
de donneurs bénévoles, dont 780.000 sont membres de I'une des 2.400
amicales, fédérées par la Fédération des donneurs de sang
bénévoles.

LES DONNEURS DE SANG

2 millions de donneurs agés de 18 a 65 ans.

4 millions de dons annuels de sang total.

170.000 dons obtenus par plasmaphérése (récupération du plasma et
réinjection des globules rouges).

30.000 dons de cellules par cytophérése.

7,1 dons pour 100 habitants.

La France est en téte, avec la Suisse, de tous les pays pour le don du sang,
ce qui lui permet d'approcher [ autosuffisance (8 % de déficit).

e l.es centres de fractionnement

Jusqu'a une date récente, sept de ces centres disposaient
d'une habilitation & "fractionner” le plasma afin d'en extraire les
produits "stables" : le centre national de transfusion sanguine (CNTS)
de Paris, les centres régionaux de Bordeaux, Lille, Lyon (1),
Montpellier, Nancy(1) et Strasbourg. Les produits stables (albumine,
fractions coagulantes...), qui peuvent étre conservés sur de longues
périodes, sont redistribués aux centres de transfusion sanguine. Le
fractionnement génére a peu prés la moitié (1,5 milliard) du chiffre
d'affaires de la transfusion et occupe 740 personnes. On reviendra
plus en détail sur cette activité de fractionnement, car c'est d'elle que
sont venus la plupart des dysfonctionnements du systéme
transfusionnel.

1. Lyon a cessé sponlanément celle activité ; Nancy a vu son agrément retiré et a
fermé le ler mai 1992
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Il faut toutefois préciser que parmi ces centres, le CNTS
va jouer un role prépondérant, sans cependant disposer de pouvoirs
hiérarchiques sur les autres centres, puisqu'il s'est progressivement
vu confier des missions a caractére national ; aussi convient-il de le
présenter plus en détail.

¢ L.a Fondation nationale de transfusion sanguine

Le Centre national de transfusion sanguine a été créé par
la Caisse nationale de sécurité sociale et 'oeuvre de la "Transfusion
sanguine d'urgence" (elle-méme fondée en 1923) en 1949. En 1974, le
CNTS et le CTS de I'hopital Saint-Antoine fusionnent pour devenir la
Fondation Centre national de transfusion sanguine, fondation de
droit privé investie de missions de service public, qui deviendra la
Fondation nationale de transfusion sanguine en 1987. Auparavant,
en 1984, au départ de M. Jean-Pierre Soulier, directeur général du
CNTS, celui-ci avait été divisé en deux entités : le CNTS et I'Institut
national de transfusion sanguine (INTS).

La Fondation nationale de transfusion sanguine exerce
des missions régionales et inter-régionales, comme un établissement
de transfusion de droit commun ; des missions nationales de
coordination de la politique transfusionnelle, de conseil technique
auprés du ministére chargé de 1a santé, d'établissement de références
techniques, de tenue du fichier des donneurs de groupes rares, de
Propagande nationale, de développement de la recherche concernant
la transfusion sanguine, etc. ; enfin, des missions internationales,
notamment de coopération avec de nombreux pays, tels que le Brésil,
la Chine ou certains pays africains. Elle accueille également dans ses
locaux la Société internationale de transfusion sanguine.

Elle a également pour objectifs, de satisfaire les besoins

des malades en produits sanguins, de développer des activités de

recherche, d'enseignement, de diagnostic et de soins, enfin d'investir
dans les biotechnologies de 1'avenir.

La Fondation est structurée autour de deux unités : le
CNTS et I'INTS, déja mentionnés.

Le CNTS exerce plusieurs types d'activités :

- une activité de centre de transfusion sanguine régional :
collecte, contréle, conservation et distribution de produits labiles,

- 1a production de produits stables,
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- la préparation de produits de diagnostic destinés & des
examens de laboratoire (détermination des groupes sanguins,
dépistage de certaines maladies, réactifs de référence),

- une activité de recherche-développement, notamment
dans le domaine des protéines de synthése (génie génétique ou
cellulaire) ou de l'expertise.

Il convient cependant de noter que ces activités sont
récentes.

L'INTS exerce des activités orientées plus
particuliérement vers la recherche fondamentale et I'enseignement.

Il faut encore signaler que plusieurs centres régionaux ou
départementaux, qui connaissaient des difficultés, ont été rattachés a
la Fondation.

Prés de deux mille personnes travaillent dans les
différents établissements de la Fondation, gérée par un conseil
d'administration composé de représentants des membres fondateurs
(Caisses de sécurité sociale, Assistance publique et ville de Paris,
association "Transfusion sanguine d'urgence"), de représentants des
membres de droit (les ministres chargés de la santé et du budget),
enfin de sept membres cooptés choisis en raison de leur compétence.

Quels enseignements tirer de cette présentation des
principes de la transfusion et de son organisation ?

2. l.es faiblesses potentielles du systéme
transfusionnel

Le systeme transfusionnel frangais a longtemps été un
instrument de santé publique efficace et prestigieux. 200.000
personnes environ chaque année bénéficient de son activité. Des
savants et des médecins connus ont été associés ou ont collaboré a son
fonctionnement ou 4 ses travaux. Ses mérites sont donc évidents : il a
répondu aux besoins thérapeutiques, il s'est adapté aux nouvelles
technologies transfusionnelles et il a longtemps préservé ses principes
éthiques fondateurs (1).

Cela ne s'est cependant pas fait sans mal. Car ce qui en
faisait la force pendant prés de trente cinq ans s'est révélé en bien des
points constituer, & un certain stade de son développement, ses

1. M. Georges David(audition du 28 janvier 1992)
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faiblesses. Celles-ci tiennent a l'éthique transfusionnelle ainsi qu'au
role et a l'organisation de la transfusion.

a) "L'éthique transfusionnelle”

L'éthique transfusionnelle repose, rappelons-le, sur le
bénévolat -le don est volontaire (1)- 'anonymat -il n'y pas de lien
entre donneur et receveur- et le non-profit.

Si le bénévolat n'a jamais fait I'objet d'un débat, les deux
autres points ont récemment été remis en cause : alors que
'anonymat semble pouvoir étre levé sans grandes réticences, pour des
raisons de sécurité (dons dirigés, autotransfusion ou recherche de lots
infectés (2)), 'abandon éventuel du non-profit, en revanche, souléve de
trés nombreuses réserves : si 'argument de la qualité du sang offert
n'est plus guére retenu, bien d'autres arguments éthiques ont été
avancés (3) pour justifier le maintien de ce principe. Citons le refus
d'exploiter les populations pauvres et notamment celles du tiers-
monde ou la crainte de voir s'engager un processus de
commercialisation du corps humain, qui commencerait par le sang,
matiére renouvelable dans certaines limites, et se poursuivrait avec
d'autres organes qui ne seraient pas renouvelables...

Mais d'autres pays dont les industries se sont révélées

c?mpétitives et capables de délivrer des produits de qualite,
n'appliquent pas ce principe.

Le bénévolat et la gratuité du don ont longtemps été
considérés comme supprimant tout risque de contamination ; dés lors
que I'on vient spontanément proposer son sang sans rien attendre en
retour, c'est qu'on est porté par un sentiment d'altruisme. De 14 on
déduit que le donneur est une personne en bonne santé et que son
sang est nécessairement sain. Cela a longtemps été vrai (4) ; mais ce
raisonnement s'est accompagné d'un sentiment de sécurité contraire

a la vigilance ou a la "suspicion" dont doit faire preuve tout systeme
de santé.

1. M“g il peut étre refusé si le donneur présente un risquecg:‘ il a voyagé ‘_i‘:i"s certains
Pays etrangers par exemple) ou sl dépasse la quantité sang aulorisée au cours
d'une période donnée. pas 1

2. Mme Louis Cadoux (CNIL ) et M. Laurent Degos (auditions des 28 avril et
11 février 1992)

3. MM. Laurent Degos, Bernard Kouchner, Fernand Sauer et Jean-Frangois Girar d
(auditions des 28 janvier, 11 février, 24 mars et 21 mai 1992)

4. M.Jean-Pierre Soulier (audition du 24 mars 1992)
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PROTEGER LE SANG ET LES PRODUITS DERIVES
DES INFECTIONS VIRALES

- Sélectionner les donneurs pour écarter ceux qui pourraient présenter un risque.
Cette sélection se fait par l'information du donneur, la réponse a un questionnaire et un
examen clinique.

- Procéder a un examen biologique (test) du sang recueilli pour éliminer les dons
contaminés ou les utiliser a des recherches. Pour le VIH, quand la contamination est trop
récente (généralement moins de deux mois) les tests ne permettent pas de déceler la
présence du virus. On parle de la "fenétre de séroconversion”.

- Inactiver le virus - Cette inactivation n'est pas encore possible pour les produits
labiles. Pour les produits stables différentes techniques existent :

e le chauffage : cette technique est apparue aprés la seconde guerre mondiale.
Elle n'est pas applicable a tous les produits, ni a tous les agents
contaminateurs. Le virus du Sida est sensible a la chaleur, mais certaines
techniques de conservation des produits dérivés, utilisées par quelques
centres de fractionnement, ont compliqué le recours a cette méthode
d'inactivation. Les spécialistes se sont également interrogés sur I'effet de
chauffage sur les fractions coagulantes.

e les solvants détergents : c'est la technique utilisée aujourd'hui.

Toujours pour des raisons d'éthique, et afin de renforcer ce
sentiment de sécurité, on a érigé lautosuffisance en dogme (1) ; ainsi
protégé contre un sang étranger, voire "mercenaire” (2), suspect de
pouvoir étre contaminé, on a estimé inutile d'instituer une veille
scientifique.

La quasi certitude d'étre protégé par 1'éthique
transfusionnelle témoigne d'une certaine survalorisation du donneur
qui a conduit 4 négliger toute action de prévention tendant a le
responsabiliser. D'autant que celui-ci, protégé par I'anonymat du don
et par le sentiment d'accomplir un geste altruiste, n'a aucune raison
de se suspecter d'étre un agent contaminateur.

1. Bien que supérieure a celle des autres pays européens, cette autosuffisance (plasma
et certains produits dérivés stables, ces derniers parce qu'ils dépendaient de la
demande) n'a jamais été totale. Mme Anne-Marie Casteret, se fondant sur les seules
déclarations en douane, gJait état, lors de son audition le 7 avril 1992, d'importation
de l'ordre de 200.000 a 300.000 litres de plasma. Ces chiffres ne tiennent évidemment
pas compte des importations non déclarées révélées récemment pour la presse.

2. M. Bernard Kouchner (audition du 21 mai 1992)
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Cette logique, poussée a l'extréme, a eu un autre effet
pervers, sans doute encore plus grave : la survalorisation du donneur
a fait considérer le don du sang comme un acte "rédempteur” ou, a
tout le moins, un acte redonnant une certaine dignité ou témoignant
d'une certaine réinsertion sociale. D'ou les réticences qui se sont
manifestées quand on a voulu arréter en 1985 les collectes dans les
prisons et leur poursuite jusqu'a une date toute récente.

Le non-profit et le monopole des organismes agréés de
transfusion sanguine, en partie justifiés par le fait que le corps
humain était considéré comme une matiére premiére qui devait étre
traitée avec des égards particuliers, ont eu paradoxalement pour
conséquence de placer le systeme transfusionnel en dehors du champ
des controles de 1'Etat, controles habituels dés lors que la sécurité des
personnes est en jeu.

Pour les mémes raisons, les principes économiques de
productivité et de moindre coit ont été négligés, voire sciemment
écartés. La transfusion sanguine a, en France, un coit beaucoup plus
¢élevé qu'ailleurs car la planification des collectes y est trés réduite
tandis que de gros efforts de propagande doivent étre faits. Cela
n'aurait pas posé de probléme particulier jusqu'a maintenant si ce
coit avait été le prix a4 payer de la sécurité ; cela n'a
malheureusement pas été le cas.

Cette absence de compatibilité n'a, en outre, pas été sans
incidence sur l'éthique transfusionnelle. En effet, en raison de la
construction de 1'Europe, le contexte juridique de la transfusion est
sur le point de changer ; le sang va prochainement entrer dans la
catégorie des médicaments relevant du systéme économique libéral ;
ayant pris conscience de cette évolution, le systéme transfusionnel
s'est préparé a étre rentable ; 1'éthique transfusionnelle s'est alors
révélée étre un obstacle qu'il a fallu contourner : ce fut fait
clandestinement, tout en se préparant dans la précipitation a un
systeme qui menagait d'étre fortement concurrentiel. Le passage du
"stade artisanal” de la transfusion au "stade industriel” aurait pu étre
I'occasion d'une réflexion sur son devenir ; mais l'éthique
transfusionnelle étant sans doute trop imprégnée dans les mentalités,
cette réflexion a été occultée.

b) Le réle et l'organisation de la transfusion

L'organisation du systéme transfusionnel receéle les
germes de la dérive que I'on constatera ultérieurement.

¢ Une activité mal définie

. D'abord l'activité de la transfusion sanguine apparait
confuse et mal définie” (M. Daniel Richard - audition du 17 mars
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1992) : ses missions sont en effet particulierement nombreuses, tres
diversifiées, au point de former une sorte de conglomérat dont le liant
serait le sang. En effet, en plus de l'activité de collecte, de production
et de conservation de produits sanguins, elle poursuit des activités de
recherche fondamentale et d'enseignement, des activités de
laboratoire, des activités cliniques, et entretient des relations
commerciales avec les établissements de soins. Trés dépendante de la
générosité des donneurs, elle doit également se consacrer a la
communication sociale.

Certes ses activités ne sont ni contradictoires avec ses
missions, ni méme incompatibles entre elles. Mais, exercées dans le
cadre d'un monopole elles n'ont fait que renforcer les défauts du
systéme qui, dans le souci déja évoqué de faire préavaloir les
impératifs de la santé sur ceux de la gestion, avait été confié aux seuls
médecins. Ceux-ci, forts des nombreuses missions qui leur avaient été
confiées, se sont retrouvés dans la position de "juge et partie”
(M. Michel Lucas - audition du 28 janvier 1992) puisqu'ils dirigeaient
le systeme transfusionnel tout en siégeant a la commission
consultative chargée de conseiller le Gouvernement, de définir les
normes techniques et de rédiger les projets de textes réglementaires.
En outre, comme il n'y avait pas de véritable controle de gestion au
sein du systéme lui-méme, ce controle ne pouvait étre exercé, sur la
base des criteres techniques définis par la transfusion elle-méme, que
par l'administration, la Direction générale de la santé et le
Laboratoire national de la santé, avec les moyens dont elle disposait.
Or ces moyens, on 1'a vu depuis, étaient particuliérement limités et
les procédures lourdes et peu adaptées aux probléemes de santé
publique d'urgence. Ainsi la tutelle n'existait pas, remplacée par une
entente qui faisait 1'affaire de tous.

e Une trop grande hétérogénéité

Enfin, derniére source de difficultés, I'hétérogénéité du
systéme transfusionnel ; si les différences de statut juridique, public
ou privé, ou la douzaine de statuts des personnels ne semblent pas
avoir posé de problémes particuliers, en revanche l'indépendance des
centres, qui allait de pair avec la répartition des zones géographiques
réglementaires de collecte, serait directement & l'origine de la
concurrence que certains d'entre eux devaient bientét se livrer ainsi
que de la diversité coliteuse des outils de production. Ce point a
notamment été évoqué par MM. Didier Sicard, Michel Lucas, Georges
David, Jean-Frangois Girard...

En fait, le révélateur de tous ces dysfonctionnements
allait étre le passage de l'artisanat de la transfusion a l'ere
industrielle avec le fractionnement et la production de produits
stables.
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Ces risques avaient-ils été percus avant qu'éclate le
drame de la contamination ? Rien ne permet a la commission
d'enquéte de l'affirmer. On relévera cependant que deux rapports,
celui de 1'Inspection générale des affaires sociales en 1980 et celui de
M. Jacques Ruffié, demandé par M. Frangois Gros, en 1984, avaient
mis en évidence, 1'un, certains dysfonctionnements d'ordre technique,
I'autre, les difficultés liées aux structures du systéme transfusionnel
et plus particulierement du CNTS (!). Mais ces rapports étaient
étroitement liés aux évolutions technologiques de la transfusion nées
du fractionnement. Par ailleurs, Mme Anne-Marie Casteret fait état
dans son livre, "L'affaire du sang"”, d'une thése de doctorat de
troisieme cycle présentée par Mme Nicole Bastin, en 1977, sur
I'organisation transfusionnelle frangaise qui analyse également les
dysfonctionnements et les contradictions du sytéme.

C'est cette période qu'il convient d'examiner maintenant.

B. L'AMBITION D'ACCEDER A LA LOGIQUE
INDUSTRIELLE A CONDUIT A L'OUBLI DES REGLES
DE DEONTOLOGIE MEDICALE

Le but du présent développement n'est pas de dresser un
état du fractionnement -cela a été fort utilement fait dans le rapport
Paranque (2)- mais de mettre en évidence ce qui a pu contribuer aux
événements qui ont conduit au drame de la transfusion.

Mis en oeuvre a grande échelle, a la fin des années 1970, le
fractionnement vise & extraire du plasma et a purifier des produits
dits stables, tels que 1'albumine (qui maintient le volume d'eau
nécessaire dans le systéme vasculaire), les immunoglobulines (qui
servent a la défense immunitaire de 1'organisme) ou les facteurs de
coagulation (facteurs VIII et IX destinés aux hémophiles). Ces
Protéines plasmatiques constituent donc un progrés thérapeutique
considérable. Leur marché mondial est de l'ordre de dix milliards de
francs, pour 17,3 millions de litres de plasma fractionnés.
Naturellement, un tel marché attire de nombreuses firmes
Pharmaceutiques dont certaines n'hésitent pas a "exploiter” les
"Onneurs, en leur assurant une rémunération, pour se procurer la
matiére premiére", le plasma.

1. Mémoire remisa M. Jacques Roux, directeur général de la santé, en 1982.

"?° Rapport sur l'audit stratégique du fractionnement frangais, M. Régis Paranque,

Rspection générale des finances, novembre 1991.
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Le systeme transfusionnel francais ne peut ignorer ces
nouvelles applications de la transfusion sanguine. Il s'y consacre
donc, avec un succes certain. Sept centres de transfusion sanguine
produisent des dérivés plasmatiques. D'apres le rapport Paranque, la
situation économique de ces centres est globalement favorable
puisqu'au total 1 150 000 litres de plasma ont été fractionnés en 1990.
Le réseau technologique des centres est satisfaisant, méme si le
niveau dit "des bonnes pratiques de fabrication (BPF)" n'est pas
atteint ; la gamme des produits proposés est relativement large, leur
distibution est rationnelle et certains des centres participent
activement aux recherches de nouveaux produits ou de nouvelles
techniques de protection contre les virus. Enfin, le rapport constate
que l'esprit de service public a été respecté et que les centres sont
restés attachés a 1'éthique transfusionnelle.

Mais ce satisfecit s'accompagne de nombreuses critiques
qui rendent nécessaire une réforme du systeme. Sur de nombreux
points ces analyses recoupent le constat qui a pu étre dressé par la
commission d'enquéte au cours de ses auditions.

En fait il apparait que l'adoption par le systéme
transfusionnel d'une logique industrielle a généré une situation
caractérisée par la fragilité économique du systeme et la remise en
cause inavouée de l'éthique transfusionnelle qui a détourné certains
des principaux acteurs de la transfusion des régles fondamentales de
la déontologie médicale. Leurs préoccupations par nécessité, par défi
ou par gouit semblent avoir été avant tout comptables : la structure du
systéme transfusionnel les y incitait, le monopole et 1'absence d'une
véritable tutelle ont fait que rien n'a pu empécher cette dérive.

1. Un impératif : financer et rentabiliser les
investissements

Sept centres se consacraient au fonctionnement dont deux,
Lille et Paris, se sont livrés & "une guerre fratricide” (1) : les enjeux,
pour tous les centres, étaient l'approvisionnement en plasma auprés
des CTS, dans des conditions parfois douteuses et sans toujours tenir
compte des zones géographiques de collecte, la distribution des
produits et leur promotion.

1. Voir le rapport Paranque
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Il s'agissait donc dans un premier temps de se doter de
'outil industriel adéquat -entreprise qui s'est d'ailleurs accompagnée
de quelques échecs dénoncés déja en 1980 par un rapport de I'TGAS-,
puis de le développer (au-dela méme des besoins : la capacité de
fractionnement est aujourd'hui de 1,9 million de litres de plasma), de
gagner des parts de marché avant , plus tardivement, de se préparer
4 la concurrence européenne dans la perspective de 1993 ; la
concurrence étrangere se faisait d'ailleurs déja sentir, indirectement,
en raison des demandes des hémophiles désireux de disposer des
meémes produits qu'a l'étranger.

La surcapacité a engendré des surcoiits, ce qui a rigidifié
encore davantage la production des produits trés spécifiques au
détriment des impératifs de santé publique qui réclament plus de

souplesse afin de pouvoir s'adapter aux besoins pas toujours
prévisibles.

Ainsi, pour tenter de rationaliser la collecte du sang, dont
on sait que les structures n'étaient utilisés qu'a 30 % de leur capacité
en raison du caractére aléatoire des dons spontanés, le CNTS a créé
les maisons du don, structures fixes en principe plus rentables, mais

qui se sont révélées cotiteuses et inefficaces, de telle sorte qu'elles sont
aujourd'hui fermées.

. De méme, toujours dans un souci de rentabilité et de
Planification, a-t-on procédé a des collectes dans les prisons qui ont
représenté jusqu'a 40 % des collectes.

Mais les besoins en plasma étant supérieurs a ce qui
Pouvait étre collecté, des importations ont été pratiquées dont
certaines se sont révéléesillégales (1).

Le systéme transfusionnel évoluait alors en pleine
thnt.radiction : I'autosuffisance (supposée étre garante de la qualité)
n'.était plus assurée au moment méme ou l'on commengait a
S'lnterroger sur la qualité des produits, le principe du non-profit
D'était pas respecté puisqu'on achetait du plasma provenant de
flonneurs rémunérés, des pratiques financiéres contestables se sont
Installées et surtout la logique industrielle voulait que I'on produisit
t°‘}JOUrS davantage au moment ou il elit été préférable, pour des
ralsons de santé publique, "de réduire autant que possible le recours
Qux produits sanguins” (M. Georges David - audition du 28 janvier
1992). Enfin, un systéme monopolistique tolérait en son sein la
concurrence de sept centres : cela a abouti, ainsi que 1'a montré le
l'appm‘i’: Vachey (Inspection générale des Finances) sur les probléemes
Inanciers de la FNTS, a des situations déficitaires, a des
endettements excessifs conduisant & une politique financiére

1. Voir Le Monde dats du 13 février 1992
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totalement déséquilibrée et & la création de filiales a caractére
commercial en association avec des sociétés privées par
I'intermédiaire d"Espace-Vie SA, la encore en totale contradiction
avec I'éthique transfusionnelle.

On notera, en outre, que l'administration, toujours
conseillée par des transfuseurs, se montrait favorable a cette logique
industrielle. Le souci de protéger la technologie frangaise ne sera pas
sans conséquence lorsqu'il s'agira de doter la transfusion des moyens
d'arréter les contaminations par le sang.

On le voit, pris dans ce réseau de contradictions, talonnés
par une concurrence 2 l'intérieur comme a l'extérieur du monopole,
souvent confrontés a des difficultés financiéres importantes, certains
dirigeants n'avaient d'autres solutions que de fuir vers l'avant,
préférant ne rien voir des risques qu'ils prenaient ; n'est-ce pas ainsi
que doit étre comprise la mise en minorité de M. Jacques Ruffié par le
conseil d'administration du CNTS, en février 1985, au moment ou il
s'interrogeait sur la qualité des produits sanguins distribués ainsi que
sur la gestion financiére et les problémes de trésorerie du centre ?

Toutefois, puisque l'éthique transfusionnelle,
difficilement conciliable avec la logique industrielle, n'était plus
respectée, on aurait pu du moins s'attendre a voir s'appliquer les
principes de rationalité et de controle de qualité liés aux processus
industriels. Il n'en a rien été, la situation monopolistique de la
transfusion s'y opposant.

2. Une logique industrielle sans concurrence ni
contrdle

Théoriquement considérés par le code de la santé publique
(article L. 511) et par la directive 65/65 du 26 janvier 1965 (article
premier, point 2) comme un médicament, le sang et les dérivés
pharmaceutiques restent en France, du moins jusqu'a la transposition
de la directive européenne 89/381 du 14 juin 1989, en dehors de la
réglementation des médicaments. Ils ne sont donc pas soumis a
I'autorisation de mise sur le marché (AMM), ni aux conditions
spécifiques de fabrication et d'étiquetage.

Cependant, l'expérience montre que les firmes
industrielles privées qui mettent sur le marché ce type de produits
observent des pratiques qui apparaissent trés protectrices de la santé
des utilisateurs. Les régles édictées par les pouvoirs publics, la crainte
de voir engager leur responsabilité ou celle de perdre des parts de
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marché, se révelent particulierement efficaces. C'est le cas des
sociétés américaines, allemandes ou autrichiennes. En revanche,
d'aprés le rapport Paranque, le fractionnement francais n'est. pas
complétement au niveau des "bonnes pratiques de fabrication®,
actuellement définies par des décrets (cf. art. L. 600 du code de. la
santé publique) mais auxquelles le projet de loi en cours de discussion
"modifiant le livre V du code de la santé publique et relatif a la santé
et au médicament” va donner un caractére législatif. Ces bonnes

pratiques sont obligatoires et communes 2 tous les Etats de la CEE
depuis le ler janvier 1992.

En France, les pratiques industrielles privées ont éteé
tenues a I'écart du systéme de transfusion sanguine en raison du
monopole et du principe de non-profit. A titre d'exemple de ces
pratiques, rappelons qu'un médicament dont on vient a soupgonner
qu'il pourrait étre nocif est immédiatement suspendu de la vente,
voire retiré de la circulation en quelques dizaines d'heures ... Une
chance, donc, a été perdue en 1976, lorsque le Gouvernement a refusé
de renouveler 'agrément des centres de préléevement de sang veineux
immunisé dont bénéficiait I'Institut Mérieux. Le bénévolat et le non-
profit étaient pourtant respectés puisque les donneurs, lorsqu'ils
étalent dédommagés, reversaient leur indemnité a des oeuvres
sociales et que les prélevements étaient passés sous la responsabilité
médicale de la fondation Mérieux, association sans but lucratif.
LInstitut, écarté du prélevement et du fractionnement, poursuivit ses
activités de production d'albumine et de vaccins a partir du sang

Placentaire et de plasma importé, les produits obtenus étant alors
réexportés.

. Pourtant, & cette époque la nécessité de passer au stade
1nd}lstriel, avec tout ce que cela implique, était clairement pergue,
mais la transfusion sanguine s'est déclarée en mesure de relever le

d'éfi et I'on n'a pas jugé utile d'y associer ceux qui en avaient
I'expérience (1),

Mais si elle a "gagné" le défi de l'investissement et de la
Dr9duction en privilégiant les stratégies économiques (achats & bas
Prix, recherche de "créneaux porteurs"...) elle n'a pas su relever celui
ﬁie l.a sécurité, faute de contraintes extérieures, & 'abri des principes
éthiques utilisés comme alibi pour préserver le monopole.

La production de produits sanguins n'étant pas soumise
au contrdle a priori réservé aux médicaments, seuls pouvaient étre
appliqués les controles a posteriori : il s'agissait en fait de réagir des
que survenait un probléeme de santé publique. Mais les auditions
auxquelles a procédé la commission d'enquéte, comme les rapports
rédigés a la demande du Gouvernement (IGAS et IGF) ont montré

1. Voir Valeurs actuelles du 16 février 1976

Sénat 406. — 4



qu'il n'était pas dans les habitudes de I'administration de la santé de
prendre les décisions qui s'imposaient dans de brefs délais, et que
celle-ci ne disposait ni des connaissances techniques ou des
instruments d'alerte adéquats, qu'il s'agisse de la connaissance
statistique des pathologies et de leur évolution ou des pratiques
médicales, ni encore de l'équivalent des ‘cellules de crise” du
ministére de 1'Intérieur (M. Frangois Gros - audition du 28 avril
1992). A cela s'ajoute le souci de trouver des "solutions francaises"
parfaitement compréhensibles dans tout autre domaine, mais plus
difficilement admissible quand il s'agit de santé publique.

L'absence de rigueur dans la gestion technique et
administrative, associée aux défaillances du contréle étatique, a eu
d'autres conséquences, toutes aussi révélatrices des
dysfonctionnements de la transfusion, de "l'amateurisme" de certains
de ses dirigeants et de l'irresponsabilité des pouvoirs publics : c'est
ainsi que la tarification des produits sanguins, qui obéissait -et obéit
toujours- a une logique purement administrative, ne permettait pas
d'obtenir des informations fiables et précises sur les colts de collecte
et de fractionnement (M. Michel Lucas - audition du 28 janvier 1992).
Cette défaillance, qui aurait été particulierement grave et d'ailleurs
immédiatement sanctionnée par le marché ou par les organes de
contrdle interne ou externe dans le cas d'une entreprise privée, a pu
survivre parce que la sécurité sociale payait sans difficulté a4 100 % du
prix annoncé les produits fournis par le systéme transfusionnel.
Etaient méme payés au prix frangais les produits importés a un prix
inférieur de l'étranger, ce qui laissait une confortable marge aux
centres pratiquant ces importations.

Tout aussi révélatrice de la facon dont était géré le
systéme transfusionnel est la prise de conscience tardive de la
nécessité de conduire des recherches dans le domaine des
produits de substitution, des biotechnologies et du génie
génétique (1), Cela s'explique sans doute en partie par le
fonctionnement "autarcique” (M. Jean-Frangois Girard - audition du
24 mars 1992) de la transfusion, conséquence du monopole, de
I'absence de conditions de concurrence rendant nécessaires des gains
de productivité, et sans doute aussi de I'absence de contacts avec le
monde hospitalo-universitaire.

Nous aurons l'occasion de revenir sur cette question, en
examinant le contexte dans lequel évoluera bientét la transfusion
sanguine ; mais on ne peut éviter de mentionner, car ils éclairent
rétrospectivement ce qui a pu se passer au moment de mettre en place
un fractionnement moderne, au début des années 1980, le
foisonnement anarchique des initiatives visant a initier et a4 financer
ces recherches sans se préoccuper outre mesure de l'éthique

1. MM. Jacques Ruffié, Renaud Trouvé, Laurent Degos et Jean-Claude Imbert
(auditions des 14 janvier et 11 février 1992)
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transfusionnelle : création du holding "Espace-Vie" et de filiales
commerciales associées au secteur privé, recherche de ﬁnfancerr'lenF
aupreés des banques (1), Toutes ces structures sont aujourd'hui
dissoutes ou en voie de I'étre. Néanmoins, la France a pris fians le
domaine de la recherche, particuli¢rement dans le domaine des
biotechnologies, un retard qu'il lui sera difficile de combler.

En conclusion, on constate qu'un systéme industriel doté
d'un outil technique performant, mais plaqué sur des structures
archaiques et éclatées, artificiellement protégées par le monopole, a
créé une situation d'isolement des dirigeants qui, sans craindre les
controles d'une tutelle dont ils étaient les conseillers, se sont
consacrés a la gestion du systeme, sans en avoir réellement. les
compétences, pour finalement se laisser subjuguer par cette }ogxque
nouvelle au point d'oublier a la fois les missions de santé publique du

systéme transfusionnel et les regles de base de la déontologie
médicale.

Le SIDA, qui était au début des années 19§0 une
Pathologie et un phénoméne social étrangers a la transfusion, ne
Pouvait entrer dans leurs préoccupations.

*

Mais cette situation n'a pu étre créée que parce que la
transfusion sanguine frangaise jouissait d'un prestige considérable
dans l'opinion publique comme dans le corps médical, de telle sorte

que personne, y compris au sein des pouvoirs publics, ne la suspectait
d'étre faillible.

C. UN SYSTEME TRANSFUSIONNEL "SACRALISE"
ET LIVRE A LUI-MEME

Les développements qui ont précédé -l1'émergence de
Nouveaux défis- concernaient surtout les centres de fractionnement. Il
hous faut maintenant porter attention 4 l'ensemble du systéme
transfusionnel, car le drame dont on tente aujourd'hui d'éclaircir les
Prémisses n'a pas seulement concerné les hémophiles ; le nombre des
Victimes contaminées a la suite d'une transfusion est en effet quatre
fois supérieur a celui des hémophiles. Aussi convient-il de s'interroger

Sur le contexte général des contaminations, sans rechercher de causes
techniques particulieres.

Des auditions auxquelles a procédé la commission
I ressort nettement que le monopole et les déficiences de la
nt pas eu que des incidences sur la gestion du passage du
sanal au stade industriel ; ils ont largement contribué a

d'enquéte i
tutelle n'o
stade arti

I.MM. Jean-Claude Imbert et Najib Duedari (auditions du 14 janvier 1992)
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l'isolement du systéme transfusionnel qui s'est trouvé livré a lui-
méme. Mais cet isolement n'a été possible que parce que la
transfusion, paradoxalement, était a la fois considérée comme une
institution prestigieuse et mal connue du monde médical qui lui
faisait une confiance aveugle ; ainsi sans jamais étre contesté ni
meéme recevoir la contradiction, le systéme transfusionnel ne
disposait plus des instruments d'alerte nécessaires a toute activité
scientifique et médicale. Le doute n'y avait guére le droit de cité. C'est
cet itinéraire d'isolement intellectuel progressif qu'il convient
maintenant d'examiner.

1. Une institution prestigieuse

Ce prestige tient d'abord aux hommes, mais il vient aussi
du geste altruiste de donner son sang, une "partie de soi-méme".

Parmi les hommes qui ont fait de la transfusion sanguine
une institution prestigieuse on n'en citera ici que quelques-uns parmi
les plus connus. Il y a d'abord l'ére des pionniers avec le docteur
Arnault Tzanck, fondateur du premier centre de transfusion, apres la
premiére guerre mondiale, et qui sera, alors qu'il était médecin
lieutenant-colonel inspecteur des centres de transfusion sanguine de
I'armée, 1'un des initiateurs du systeme mis en place apres la seconde
guerre mondiale. C'est a cette époque que MM. Charles Mérieux ou
Jacques Ruffié prirent une part active a la création de certains CTS.
Issus de cette discipline, ou présidant l'un de ses organes ou encore
associés au titre de la recherche, on peut citer les noms des
professeurs Aujaleu, Robert Debré, Jean Bernard, Charles Salmon
qui a travaillé sur les groupes sanguins, Jean Dausset qui a obtenu le
prix Nobel de médecine pour sa découverte du systéeme HLA,
essentielle pour les greffes d'organes, ou encore Jean-Pierre Soulier
dont les recherches ont porté sur les mécanismes de la coagulation.

L'autre versant du prestige de l'institution tient a
I'éthique transfusionnelle elle-méme. Il n'est guére nécessaire de
s'étendre sur le caractére altruiste et totalement désintéressé du don
du sang, sinon pour souligner que ce qui caractérise l'acte de donner
bénéficie a l'institution tout entiére qui sait en retour valoriser le
donneur. Certaines personnes entendues ont méme parlé d'une
survalorisation des donneurs (M. Bernard Genetet - audition du
21 avril 1992) : il est difficile de caractériser cette survalorisation ; on
mentionnera sans doute a cet égard les manifestations d'associations
de donneurs, encouragées par le systéme transfusionnel, qui
distribuait 2 cette occasion médailles et diplomes. Mais il ne faut pas
oublier que sans donneur, il n'y aurait pas de transfusion sanguine...
En revanche, le fait que la loi de 1952, modifiée sur ce point en 1961
(article L. 667 du code de la santé publique), ne crée une obligation
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d'assurance que pour le donneur, est plus révélatrice de cette
surévaluation ; mais cela témoigne aussi de la croyance bien ancrée
que l'accident ne pouvait survenir qu'au donneur, le don du sang ne
pouvant qu'étre bénéfique pour le receveur. Il fallut attendre un
arrété interministériel du 27 juin 1980 pour que soit prévue une
assurance pour le receveur ; ceci témoigne bien a contrario du prestige
de l'institution qui ne pouvait étre suspectée de causer un préjudice.

L'HEMOPHILIE

L'hémophilie est une affection héréditaire touchant les hommes. Elle est
transmise par les femmes dites "conductrices”, mais non atteintes par l'affection et les
hommes hémophiles, mais seulement a leurs filles qui deviennent conductrices.
Statistiquement la moitié¢ de la descendance est touchée mais l'affection peut sauter
une ou plusieurs générations.

L'hémophilie vient d'une anomalie du chromosome sexuel X, dans lequel
'un des deux genes intervenant dans la synthése des protéines plasmatiques
Nécessaires a la coagulation est déficient. Il existe donc deux sortes d'hémophilie (A et
?}2 selon le géne déficient, soit par manque de facteur VIII, soit par manque de facteur

Mais la maladie présente, quel que soit le géne responsable, les mémes
symptimes : une tendance hémorragique, plus ou moins importante, qui est révélée
par des hématomes en cas de choc, méme minime, et des saignements en cas de
Coupure ou de blessure. Les conséquences sont plus ou moins dramatiques suivant la
localisation de I'hématome ou du saignement. Longtemps ces hémorragies ont
nécessité une hospitalisation et ont laissé des séquelles, notamment lorsqu'elles se
Produisaient dans les articulations sous forme d'hémarthroses, provoquant
pProgressivement une déformation des membres.

Jusqu'au début du siécle, les hémophiles mouraient jeunes. Le recours aux
transfusions a permis de surmonter la maladie, mais les conditions de vie de ces
malades demeuraient difficiles. De nombreuses activités leur restaient interdites. Les
progrés de la médecine avec les cryo-précipités d'abord, puis les facteurs de coagulation
obtenus par fractionnement leur ont progressivement donné une vie presque normale.

S traitements, beaucoup plus faciles a suivre, de curatifs a l'origine sont devenus
Préventifs, ce qui a conduit & leur augmentation, dans des proportions qui ont
certainement contribué a la multiplication des contaminations par le VIH.

On compte en moyenne un cas pour 10.000 habitants, mais cette proportion
Ne peut qu'augmenter avec les progrés de la médecine puisque les hémophiles en age
de procréer sont de plus en plus nombreux.

1l y aurait environ 5.000 hémophiles en France, dont 2 455 recensés. 85 %
Sont des hémophiles A (déficience en facteur VIII), 15 % des hémophiles B (facteur 1X).
1.200 auraient été contaminés par le virus du SIDA.

Le traitement total annuel d'un hémophile correspond & 1.000 dons de sang
total ou 500 plasmaphéréses .

N

L Professear Jean-Pierre Soulier, Transfusion et Sida : le droit a la veérité - Editions Frison-
Oche, 1992
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Autre témoignage de ce prestige, le fait que certaines
associations de malades aient eu leur siege social dans les locaux
mémes de la transfusion sanguine, ce qui rendait évidemment
difficile toute distanciation critique.

Plusieurs autres remarques peuvent étre formulées a
propos du prestige de l'institution : la premiére est que cela a pu
contribuer a la surconsommation frangaise de produits sanguins (de
I'ordre de 25 %), par rapport a la consommation observée a l'étranger
(1) ; la seconde, sans doute plus grave, est que la place et le role
éminents du donneur dans le systeme ont contribué a "endormir” tout
sentiment de responsabilité quant a la qualité de son don (Docteur
Louis René - audition du 14 janvier 1992), ce qui le conduira, ainsi que
nous le verrons ultérieurement, a protester quand il aura l'impression
d'étre suspecté ; enfin, et peut-étre surtout, cela a conduit le corps
médical a accorder a l'institution une confiance (1) dont on a pu dire
qu'elle avait été aveugle.

2. Le paradoxe d'une institution mal connue d'un
corps médical qui lui accorde cependant une
confiance presque totale

Certes les médecins prescripteurs n'ignoraient pas que le
sang pouvait ne pas étre totalement pur : les risques de transmission
de I'hépatite C par exemple étaient connus. Mais ils relevaient de
'aléa thérapeutique dont tout médecin sait qu'on ne peut jamais
complétement l'exclure quelle que soit la spécialité. Cela n'entachait
donc en rien le prestige de l'institution.

Or le paradoxe est que cette confiance presque totale
cohabitait avec une trés grande méconnaissance du systéme
transfusionnel. S'il existe un enseignement de la transfusion, a
I'université ou dans le cadre de la formation continue, celui-ci n'est
pas destiné aux étudiants en médecine qui n'ont pas l'intention de se
spécialiser dans cette branche. On retrouve la I'absence de liens entre
la transfusion et l'université en matiére de recherche. Cette
méconnaissance du systeme transfusionnel semble d'ailleurs aller de
pair avec un certain discrédit pour cette spécialité dont, selon
M. Jacques Ruffié, "depuis vingt ans, la qualité du recrutement s'est
(...) dégradée progressivement”. A tout le moins nous dirons que trés

1. MZ . Didier Sicard - Mme Anne-Marie Casteret (auditions des 28 janvier et 7 avril
1992)
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souvent les gestionnaires ont supplanté les médecins, de telle sorte
que le systéme transfusionnel n'était pas vraiment dirigé.

Il convient d'ailleurs de remarquer, & ce propos, que
I'Ordre des médecins n'a pas directement autorité sur les médecins
chargés d'un service public (art. L. 418 du code de la santé publique
(1)), et donc, selon le docteur Louis René, sur ceux de la transfusion

sanguine. C'est pourquoi, selon lui, le role d'alerte et d'information de
I'Ordre n'a pu s'exercer (2).

Cette situation d'ignorance, voire de désintérét du corps
médical pour la transfusion, a eu pour conséquence une absence totale
de dialogue qui s'est révélée tres grave lorsque sont apparues les
Premiéres raisons de douter de la qualité du produit distribué. En
effet, le prestige dont bénéficiait l'institution a fait que les premiéres
informations diffusées par la presse spécialisée n'ont pas été, sinon
regues, du moins admises au point de susciter une modification des
prescriptions ou méme seulement une interrogation (Docteur Louis
René) : il est difficile de douter d'une institution 4 laquelle on fait
cO.nf'lance et sur laquelle on se décharge. Certains, comme M. Didier
Sicard, considérent d'ailleurs que le drame de la contamination

(] . . . .
s'explique en grande partie par I'absence de communication entre les
cliniciens et les organismes de transfusion.

Mais le prestige dont elle jouit et la confiance que lui
accordent les médecins, confiance qui s'accompagne d'ailleurs d'un

Certain désintérét, ne font que renforcer l'institution dans son
1solationnisme.

3. Une institution livrée a elle-méme

Les critiques sur l'isolement du systéeme transfusionnel,
qualifié d™autarcique” par le professeur Jean-Louis Girard, sont
Teévenues tres réguliérement chez les personnalités entendues par la
commission. Cet isolement, d'ailleurs renforcé par le fait que les

trfafnsfuseurs conseillaient le Gouvernement, a eu de nombreux effets
nDeltastes.

. _ L'absence de contacts avec le monde universitaire, qui
fop}lque peut-étre par le cursus des transfuseurs et le manque
Interét de certains d'entre eux pour la recherche, qui les a privés de

:,’ug‘l'-t' L. 418 du code de la santé publique : -Les médecins chargés d'un service
ré i;c elt inscrits au tableau de 1'Ordre ne peuvent étre traduits devant le conseil
agm(:a » @ loccasion des actes de leur fonction publique, que par le ministre de la
€ publique et de lg Population, le directeur départemental de la Santé ou le
procureur de g République.
2. Audition dy 14 Janvier 1992.
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la démarche scientifique élémentaire qui consiste a douter et a se
remettre en cause (M. Renaud Trouvé - audition du 11 février 1992)
les a confortés dans la certitude d'étre dans le vrai et leur a donné une
assurance, dont les conséquences se sont révélées particulierement
graves. C'est ainsi que nombre de transfuseurs ont ignoré ou jugé
inutile d'appliquer les consignes de prudence, notamment pour
écarter du don les populations a risque, diffusées par une circulaire
ministérielle d'avril 1983. M. Jean-Baptiste Brunet a ainsi rappelé
qu'un rapport établi en 1984 par le directeur du CTS de Brest sur
I'application de cette circulaire montrait, comme nous l'évoquerons
plus en détail ultérieurement, que la moitié seulement des centres de
transfusion avait répondu a l'enquéte et que la grande majorité de
ceux qui avaient répondu n'avait pas jugé utile de mettre en oeuvre
les recommandations en raison de leur grande confiance dans la
qualité et la sécurité des approvisionnements.

Cette confiance ne pouvait qu'avoir pour conséquence un
rejet des informations alarmistes et un refus de voir ou de
comprendre. C'est ainsi que lorsque MM. Jacques Leibovitch et
Frangois Pinon ont montré que cinq donneurs sur 1000 présentaient
des anticorps contre le virus du sida, le systéme transfusionnel n'en a
nullement déduit que tous les lots "poolés" étaient forcément
contaminés. Il est juste de dire que personne ailleurs non plus n'a fait
cette déduction, mais il appartenait aux transfuseurs, et & eux en
premier, de mener cette réflexion en tant que fractionneurs et
distributeurs. Refus de toute critique et sous-évaluation des risques
prédisposaient le monde de la transfusion 4 ne pas voir survenir le
drame de la contamination. L'hétérogénéité du systéme, avec ses
statuts juridiques disparates, ne l'a pas véritablement protégé de
cette cécité en raison de la concurrence qui s'est établie entre les sept
centres de fractionnement, et plus particuliérement entre le CNTS et
le CRTS de Lille, qui avaient d'ailleurs tendance 4 imposer leur loi a
I'ensemble des CTS. Les initiatives, comme celles de Lille, pour tenter
de trouver des solutions, se sont heurtées & la compétition économique
que se livraient les centres et aux volontés d'hégémonisme de certains
d'entre eux.

Le systéme transfusionnel, au terme de ces analyses,
laisse une impression de dynamisme brouillon dans sa volonté
d'accéder au stade industriel ; les investissements dans de nouvelles
technologies, la recherche de financements, le désir de développer des
produits porteurs et de gagner des parts de marché ont repoussé en
arriére plan ses finalités de santé publique et contribué a la mise a
'écart, sans débat, de certains principes éthiques pourtant toujours
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mis en avant pour justifier un monopole protecteur. Ces amblf,lons.e:
les risques financiers pris pour les satisfaire se sont en outre 1nscri

dans un contexte d'isolement intellectuel, a I'abri de toute contrainte
tutélaire.

C'est dans ce contexte qu'est intervenue la contamination

du sang et des produits sanguins par le virus de l'immuno-déficience
humaine.
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II. LES OBSTACLES A LA MISE EN OEUVRE DE LA
SECURITE TRANSFUSIONNELLE

Au cours des années 1981-1985, le systéme transfusionnel
francais fut progressivement confronté a l'apparition et a la
propagation du virus du Sida.

Outre les forces et les faiblesses institutionnelles exposées
dans le chapitre précédent, l'analyse objective de la rapidité et de
l'efficacité des réponses apportées a cette menace par la Transfusion
sanguine francaise rend nécessaire l'identification préalable des
paramétres fondamentaux de la sécurité transfusionnelle au cours de
la période considérée.

Il convient de distinguer a ce sujet trois niveaux
distincts de sécurité, a savoir:

- celui de la collecte du sang, par la sélection
préalable des donneurs . A I'évidence, la mise en oeuvre effective de
cette mesure de sécurité, qui est la seule disponible en I'absence de
tests de dépistage ou de procédés d'inactivation virale efficaces,
Présuppose que le systéme transfusionnel ait pris conscience d'un
risque de contamination par le virus du Sida ;

- celui du don du sang proprement dit, par 'usage
de tests biologiques. La mise en oeuvre de cette seconde mesure de
s€curité dépend, d'une part, de la disponibilité de tests fiables (elle-
méme tributaire des progrés accomplis dans la connaissance de la
maladie) et, d'autre part, de la définition de procédures
administratives et financiéres adaptées ;

- celui des produits sanguins destinés aux
receveurs, par l'inactivation physico-chimique des produits
Plasmatiques (les produits labiles demeurant, jusqu'a ce jour,
Impropres a tout traitement physique ou chimique). La mise en
Oeuvre de cette derniére et ultime mesure de sécurité nécessite, au
Pf‘éalable, que l'efficacité et l'innocuité des procédés d'inactivation
Virale soient établies.




A. LA SELECTION DES DONNEURS : UNE
CIRCULAIRE INAPPLIQUEE

Au cours des premieéres années suivant l'apparition et
l'identification du virus du Sida, et en 1'absence de tests de dépistage
et de procédés d'inactivation efficaces, la sécurité transfusionnelle ne
pouvait étre assurée que par la sélection préalable des donneurs, seul
moyen alors disponible pour éviter les dons potentiellement
contaminés.

Cette sélection peut étre effectuée :

- soit par l'information directe des donneurs recensés,
invitant les personnes potentiellement dangereuses 4 ne pas donner
leur sang ("auto-exclusion”) ;

- soit par un questionnaire (écrit ou oral) effectué lors de 1a
collecte.

Quelles que soient ses modalités, l'efficacité d'une telle
solution parait tributaire :

- de la prise de conscience, par le systéme
transfusionnel, de 1'émergence d'une nouvelle menace liée a
I'apparition du virus du Sida ;

- de la définition de consignes ou de directives
appropriées, soit par les autorités de tutelle, soit par le systéme
transfusionnel lui-méme, et tendant & généraliser la sélection
préalable des donneurs ;

- de la mise en oeuvre effective desdites consignes ou
directives lors de la collecte du sang.

1. L'émergence d'une nouvelle menace:

a) La perception d ‘une nouvelle menace

La détermination précise de la date a partir de laquelle le
systéme transfusionnel francgais parait avoir pris conscience de
I'émergence d'une nouvelle menace liée a l'apparition et a la
propagation du virus du Sida s'avére difficile.
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Certes, dés mai 1982, des autorités scientifiques
reconnues, tels les professeurs Gallo et Saxinger, du National Cancer
Institute (Etats-Unis), avaient attiré l'attention sur le risque de
Propagation, par voie sanguine, de la nouvelle maladie dont les
Premiers cas cliniques avaient été identifiés I'année précédente.

Ces deux professeurs concluaient ainsi leur lettre publiée
a ce sujet dans la revue "The Lancet" (/) :

«Actuellement, les données relatives au danger de
contamination présenté par des donneurs porteurs du virus du Sida
ou séropositifs sont encore fragmentaires, mais nous croyons que la
réalité de ce danger est suffisamment établie pour identifier d'ores et
déja des catégories de receveurs plus particulierement exposées, telles
les femmes enceintes, et pour mettre en oeuvre des procédures en vue
d'un examen préliminaire du sang et des produits sanguins.»

Toutefois, la prise de conscience d'une nouvelle menace de
contamination transfusionnelle parait plutdt intervenir, tant en
France qu'a l'étranger, a partir du premier semestre 1983
(cftableau ci-contre).

. Il convient de noter que cette prise de conscience se traduit
simultanément : '

- d'une part, par la persistance de nombreuses
Incertitudes ou interrogations quant a la gravité et aux

manifestations cliniques de la nouvelle maladie ;

- d'autre part, par la définition, a titre préventif, des
Premiéres mesures spécifiques de sécurité transfusionnelle.

L.The Lancet, 8 mai 1982




La prise de conscience d'une menace

Mars a mai 1983 ' Premieres mesures de sécurité adoptées par
certains laboratoires américains. Ainsi, "la firme Travenol hyland (USA)
propose un produil chauffé (hemophil T) qui regoit "approbation de la Food
and Drug Administration (F.1D.A)) le 24 mai 1983. Son hypothése est que ce
procédé de fabrication apporte une protection contre le Sida de la méme
maniére que le chauffage précoce protége contre certains autres virus. Elle en
a informé ses clients (dont le CN'TS) par un courrier en date du 10 mai 1983"
(R E0s

Avril 1983 : - Recommandation adressée par les autorités sanitaires
ameéricaines aux organismes chargés de la collecte du sang afin de prévenir
les personnes a risques ct d'évaluer ainsi les donneurs potentiellement
dangereux.

- Reédaction d'un éditorial sur le Sida dans "I'ISDT Newsletter”
(Bulletin de la Société Internationale de transfusion) par . Menitove et R.H.
Aster, du Centre de transfusion du Southeastern Wisconsin. Dans cet
éditorial, les auteurs, aprés avoir procédé a I'examen clinique des premiers
cas connus de contamination transf}:xsionnellc, conseillent "en attendantd'y
voir plus clair, d'écarter du don du sang les sujets a risque (homosexuels,
toxicomanes)” 12/,

Mai 1983 : Questionnaire et lettres circulaires adressés par le
Professeur Soulier, directeur général du C.N. TS aux donneurs et aux
médecins responsables du prélevement. :

«Cher donneur. Grace a votre géneérosité, la transfusion permet de
sauver de nombreuses vies. Toutefois, la persistance d'un certain nombre
d'hépatites virales post-transfusionnelles, le risque accru de paludisme
transfusionnel, ainsi que lapparition récente d'un syndrome de déficit
immunitaire acquis (Sida), transmissible par le sang, et par voie vénérienne,
obligent les centres de transfusion sanguine francais a renforcer les

recautions a légard des donneurs bénévoles susceplibles de transmeltre ces
aZZections‘»

1) Transfusion sanguine et Sida en 1985. Rapport présenté par M. Michel Lucas, Inspecteur
général des Affaires sociales - Septembre 1991.

) Cité par le professeur Soulier, ancien directeur généeral du CNT de 1954 a 1984, dans son
ouvrage "Transfusion et Sida ; le droit a la verite.”
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Juin 1983 : Recommandations formulées par le Docteur
B. Habibi (C. N.T S)) duns son rapport a la Commission consultative
de transfusion sanguine concluant que «la transfusion sanguine
francaise ne présente actuellement qu'un risque minime de
transmission du Sida", comparé a celui des hépatites, en raison de
ses caractéristiques. Le rapport estime cependant "sage de
prendre certaines mesures de prudence a lI'échelon national”,
d'une part en recherchant les donneurs susceptibles d'étre "a
risques”, d'autre part, en utilisant de fagon "prudente” les fractions
coagulantes.

23 juin 1983 : Recommandation R (83) 8 du Conseil de
I'Europe invitant les Gouvernements des Etats membres a prendre
des mesures adaptées afin d'éviter la transmission du virus du
Sida par I'intermédiaire du sang et des produits sanguins.

29 aout 1983 : Lettre du Docteur Luc Montugnier, de
Plnstitut Pasteur, a M. Philippe Lazar, directeur général de
I'INSERM : “Nous avons ainsi pu isoler un nouveau virus, different
de ceux déja connus chez l'homme, d'abord a partir d'un homosexuel
atteint seulement d'adénopathies, ensuite a purtir de cas typiques de
Sida(...). Bien que la preuve formelle que ce virus soit impliqué dans
le Sida ne puisse encore étre apportée, les données fragmentaires (...)
m'autorisent a considérer ce virus comme polentiellement dangereux
pour ['homme et a alerter les autorités responsables sur lintérét qu'il
y aurait pour la France a deévelopper trés vite des moyens de
diagnostic et de prévention contre la dissémination de ce virus,
dautant que dautres voies que la transmission sexuelles ou la voie
sanguine ne peuvent étre exclues.”

b) La formalisation des premiéres mesures de sécurité

«Les mesures de prudence a l'échelon national» évoquées
dans le rapport du Docteur Habibi ont été formalisées par la
circulaire de la Direction Générale de la Santé publique du
20 juin 1983 relative a la prévention de I'éventuelle transmission
du Sida par la Transfusion sanguine (D.G.S./3B n° 569).

Indiquant a titre liminaire que «le syndrome
d'immunodépression acquise représente un risque nouveau et
grave pour la santé qui pourrait étre da a un agent infectieux
dont la transmission par le sang et les produits dérivés du sang
a pu étre suspectée mais non établie», cette circulaire, adressée
aux centres de transfusion sanguine par l'intermédiaire des Préfets,




reprend, pour l'essentiel, les recommandations du rapport présenté
début juin 4 la Commission consultative de la Transfusion sanguine.

La circulaire précise ainsi qu''il est apparu nécessaire
d'établir dés a présent des instructions destinées aux établissements
de transfusion sanguine plus particulierement adaptées a la
prévention du Sida."

Bien que les termes de sélection ou d'exclusion des
donneurs n'y soient pas explicitement mentionnés, cette circulaire
précise les critéres d'identification des personnes a risques (personnes
homosexuelles ou bi-sexuelles ayant des partenaires multiples ;
utilisateurs de drogues injectables par voie veineuse ; personnes
originaires d'Haiti ou d'Afrique équatoriale ; partenaires sexuels des
personnes appartenant a ces catégories).

La circulaire du 20 juin 1983 ajoute qu'un message
d'information pourrait, le cas échéant, étre distribué aux donneurs
afin que ceux-ci fassent connaitre au médecin de collecte leur
éventuelle appartenance a I'un des groupes a risques cités. A cet effet,
un modele de tract accompagne la circulaire.

Ainsi, a la fin du premier semestre 1983, un nouveau
danger de contamination transfusionnelle parait s'étre affirmeé
avec suffisamment de réalité pour que le systéme
transfusionnel francais et les autorités sanitaires définissent,
compte tenu des connaissances de I'époque, les premiéres
régles de sécurité en ce domaine.

Toutefois, l'examen de la mise en oeuvre concréte desdites
mesures conduit & constater les limites et les ambiguités de cette prise
de conscience.

2. L'application limitée des dispositions de la
circulaire du 20 juin 1983.

A l'examen, il apparait que les premiéres mesures de
sécurité définies dans le cadre de la circulaire du 20 juin 1983 ont été
peu ou mal appliquées par le systeme transfusionnel francais.

Cet échec est d'autant plus préoccupant que,
rétrospectivement, la sélection des donneurs s'est avérée un
élément, certes empirique, mais néanmoins efficace de la
sécurité tranfusionnelle.
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a) Le constat d'un échec

«Les évaluations qui ont été faites, qui étaient trés partielles
a l'époque, ont montré, en 1984, que plus de la motitié des centres de
transfusion n‘avaient pas appliqué du tout les recommandations, ce qui
a conduit la D.G.S. a faire une deuxiéme circulaire, en 1985, pour
attirer leur attention sur les responsabilités qu ils prenaient» (M. Jean-
Baptiste Brunet, Conseiller scientifique au Ministére des Affaires
sociales et de l'intégration, division Sida - Audition du mardi
28 janvier 1992).

L'application incompléte et insuffisante de la circulaire du
20 juin 1983 par les centres de transfusion sanguine peut notamment
étre établie par:

1) Les résultats de l'enquéte réalisée a ce sujet en
1984 par M. Saleun, du centre départemental de Transfusion
sanguine de Brest (cf encadré ci-aprés) aupres des 201
€tablissements répertoriés dans l'Annuaire de la Transfusion
sanguine et dont il convient de citer ici les principales conclusions :

.Les réponses des Etablissements de Transfusion frangais
Prouvent qu'en l'absence d'une étiologie connue permettant d'espérer
l'utilisation d'un test biologique de dépistage des sujets a risque, un
malaise certain concernant l‘attitude a observer s ‘est développé.

~Subjectivement, une majorité pense que les importantes
agglomérations urbaines comportent des collectivités a risque plus
nombreuses qu ‘en zone rurale et, pourtant, l'information des donneurs,
linterrogatoire médical ou le bilan biologique du dépistage, ne
Paraissent pas nettement mieux réalisés en fonction de l'implantation
des Centres dans ces agglomeérations.

«Les Centres qui pratiquent un grand nombre de
Plasmaphéréses et/ou de cytaphéréses mettent en place une information
donneurs plus compléte et pourtant ils ne paraissent pas examiner avec
Plus de soins les volontaires destinés a donner selon ces techniques que
les autres. Ces mémes Etablissements qui, par obligation, doivent
effectuer des contréles biologiques, pouvant servir @ détecter des

donneurs représentant un risque de transmettre un SIDA, paraissant
oublier de les interpréter dans ce sens.

) «La crainte provoquée par l'utilisation des fractions anti-
he'prhiliques parait trés développée et, pourtant, des Etablissements
qui éliminent les culots globulaires douteux par incinération, expédient

les plasmas correspondants au fractionnement, sans préciser en quelle
catégorie.»

Sénat 406. — S
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"Impact pratique des instructions concernant le Sida"

(Enquéte réalisée en 1984 par J P.Saleun, du centre départemental de transfusion sanguine de Bres! el
publiée en septembre 1984 dans la revue frangaise de transfusion et dimmuno-hématologie)

« Etablissements ayant répondu

Sur les 201 établissements répertoriés dans I'Annuaire de la transfusion sanguine, 99
réponses (dont 3 inexploitables) ont été enregistrées.

L'échantillon retenu représente ainsi plus de 75 % du prélevement francgais.

« Connaissance de la circulaire (96 réponses)

Seuls deux postes ayant effectué moins de 15.000 prélevements affirment ne pas avoir regu
la circulaire ministérielle.

Les 94 autres centres l'ont analysée mais 7 postes provinciaux, dont l'activité est

inférieure a 15.000 prélévement annuels el pratiquant la collecte simple, ne l'ont pas transmise 3
leurs personnels.

« Population de donneurs a risque (93 réponses)

84 établissement ont estimé que leur population de donneurs n'était pas une
population a risque.

o Information des donneurs (94 réponses)

64 établissement ont répondu affirmativement a la question relative a l'information des
donneurs (contre 30 réponses négatives).

"Nous remarquerons cependant, dans de nombreux cas, un malaise cerlain car, si quelques
uns ont utilisé de nombreux médias, beaucoup se sont contentés d'une information orale lors des
rassemblements de donneurs (réunions d'amicales, remises de diplémes)”

« Evocation du Sida lors de l'interrogation (90 réponses)

45,6 % des établissements ayant répondu font évoquer les facteurs de risques du Sida lors
de l'interrogatoire médical précédant le don.

"Mais, sur les 41 réponses positives, 9 seulement portent sur tous les facteurs de risque
actuellement connus et 18 sadressent a tous les donneurs. Bien souvent, ceux concernant la vie privée
du donneur (homosexualité, multiplicite des partenaires, usage de drogues) sont passés sous silence, dé
méme que, lorsqu il existe, l'interrogatoire ne s‘adresse qu'a des sujets classés "suspects”a priori, sans
préciser sur quels critéres ils ont pu étre suspectés.”

o Attitude vis-a-vis du donneur "suspect " (50 réponses)

- 18 établissement signalent que les donneurs jugés suspects sont suivis, le plus souvent,
aprés avoir été adressés a des services spécialisés (14 fois) ;

- 32 établissements reconnaissent que ces donneurs ne sont pas suivis.

« Modification éventuelle de la demande de produits sanguins (92 réponses)

72 établissements (contre 20) n'ont pas observé de modification de la demande de produits
sanguins. Les 20 réronses positives concernent "une défiance vis-a-vis des produits d'ori%ine
étrangére et une seule fait était du remplacement de I'utilisation de cryoprécipités locaux a la place
de fractions anti-hémophiliques”.




<Enfin, la possibilité de transmission transfusionnelle d'un
facteur pouvant engendrer un SIDA semble au moins envisagée, sinon
admise, par une majorité d'Etablissements de Transfusion et environ
20 % du corps médical et, pourtant, mises a part les réactions de
défiance concernant les produits d'importation, aucune modification
de la demande de produits sanguins n'est observée. -

2) Le rappel, énergique et assez inhabituel, exprimé
par les autorités administratives dans la lettre circulaire DGS
3B/80 du 16 janvier 1985.

Cette lettre-circulaire indique en effet tres clairement
dans son préambule quil semble que les dispositions de cette
circulaire (de juin 1983) ont été peu appliquées” et... qu'il
convient donc dans I'immédiat de 'appliquer strictement.” La
nécessité, clairement exprimée, de rechercher l'origine du sang
contaminé et les conditions de sa collecte, se présente comme un
ultime rappel et ne laisse aucun doute sur le role décisif des centres de
transfusion sanguine dans l'échec de la mesure. Parallelement, de
nouvelles précisions sont apportées pour limiter la marge
d'interprétation des centres de transfusion sanguine, l'information
des donneurs et la sélection sur des critéres épidémiologiques devant
aboutir 4 I'exclusion rigoureuse des sujets a risques.

Cette circulaire évoque enfin la mise en cause possible de
la responsabilité des centres de transfusion sanguine qui
] - . . .
n'appliqueraient pas ces instructions.

3) L'absence d'une modification significative des
modalités de collecte du sang:

Les critéres de la sélection avaient été définis, mais
lapplication pratique sur le terrain n'a pas été bonne. On voyait encore
des cars de collecte sur le boulevard Saint-Michel, alors qu'il s‘agit
d'une zone a haut risque de prévalence du Sida» (Professeur GOT -
Audition du mardi 3 mars 1992).

b) Une mesure de sécurité empirique mais néanmoins
efficace :

) L'échec de la mise en oeuvre des dispositions de la
Cl'rculaire du 20 juin 1983 relatives a la sélection des donneurs
s'avére d'autant plus préoccupant que son empirisme n'en
Contredit nullement l'efficacité.
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Deux exemples se révelent a ce sujet particulierement
significatifs, a savoir:

1) d'une part, le recensement effectué dans les fichiers
du CNTS par le Professeur Soulier, ancien directeur dudit centre
de 1954 a 1984.

«Le professeur Soulier a fait une chose trés intéressante que
personne n'a relevé. En 1983, quand on a parlé du Sida (tout le monde
savait que c¢'était un virus qui passait par le sang), il a pris 7.000 fiches
de donneurs de sang parisiens et il s'est aper¢u qu'il y avait des
homosexuels et des toxicomanes en proportion de 4 pour 1.000. Ce
n'était pas loin de ce quon allait trouver dans les tests de dépistage

deux ans plus tard.” (Anne-Marie Casteret - Journaliste - Audition
du 7 avril 1992).»

«On pouvait noter, en 1983, que quatre donneurs sur 1.000
étaient des donneurs a risque(...) Quand on vérifie deux ans plus tard,
on en trouve cing pour mille. Si les gens avaient correctement fait leur
travail de sélection de donneurs a risque, il y en aurait beaucoup
moins.» (idem)

2) d'autre part, les résultats de I'enquéte effectuée de
1987 a 1989 sur "l'infection VIH chez les femmes enceintes en
région parisienne”, portant sur 58.324 femmes enceintes, et dont
I'intérét est de permettre de comparer les résultats obtenus dans la
recherche de sujets séropositifs, d'un part, par un dépistage biologique
et, d'autre part, par l'intermédiaire d'un auto-questionnaire anonyme
sur les comportements a risques. (1)

Or, il apparait en définitive que 1'auto-questionnaire
s'avere, dans le cadre de cette enquéte, d'une efficacité indiscutable
pour détecter la grande majorité des sujets infectés, 85 % d'entre eux
I'étant pas cette technique.

En d'autres termes, et compte tenu des résultats
susmentionnés, la sélection préalable des donneurs, quoique
empirique, constituait une réponse adaptée au défi auquel se
trouvait confronté le systéme transfusionnel frang¢ais au cours
de la premiére moitié des années 1980.

Il parait donc important de déterminer les causes de
1'échec constaté en ce domaine.

1.Enquéte sur 9 maternités coordonnée el analysée par le centre d'hématologie
prénatale (Paris) citée dans "Analyse des processus décisionnels en santé publique
dans la lutte contre l'épidémie de sida (these pour le doctorat de | Tnstitut d Etudes
Politiques - M. Selbonf.



3. Un aveuglement lourd de conséquences

L'inapplication des consignes définies par la circulaire du
20 juin 1983 traduit 'aveuglement initial de la Transfusion sanguine
francaise face au danger de contamination par le virus du Sida.

Fondé sur un sentiment de fausse sécurité, cet
aveuglement :

- fut conforté par l'absence d'un message officiel clair et
cohérent concernant I'émergence de la nouvelle maladie;

- eut de graves conséquences et parait constituer, de ce
fait, la cause initiale (mais non exclusive) du drame de la transfusion.

a) Le don bénévole n'est pas une garantie de sécurité

Interrogé par la Commission d'enquéte du Sénat sur les
raisons de l'inapplication de la circulaire du 20 juin 1983, M. Jean-
Baptiste Brunet, Conseiller scientifique au Ministére des Affaires
sociales et de I'Intégration, a estimé que la cause premiere en "était
vraiment le sentiment de sécurité lié au bénévolat du don qui a prévalu.
Vous pouvez en trouver des traces écrites dans un rapport d'‘évaluation
qui a été fait sur la maniére dont les établissements de transfusion
sanguine ont appliqué cette circulaire (1), dans un numéro spécial
consacré au Sida et a la transfusion sanguine de la Revue frangaise de
transfusion sorti en septembre 1984 (...). Une des choses qui mavait le
plus frappé a l'époque, c'est que la trés grande majorité des
établissements qui avaient répondu a lenquéte, (...) a la question :
"Pensez-vous que vous puissiez avoir des donneurs a risques dans votre
population de donneurs ?"avaient répondu "Non". C'est-a-dire qu'il y
avait une espéce d'inconscience totale sur ce probléme de risques”
(Audition du 28 janvier 1992).

«Je crois que le premier aspect, cest cet aspect de sentiment
trés global d'une sécurité apportée par les garanties éthiques sur
lesquelles tout le monde est d'accord» (idem).

Organisé en 1952 a partir du primat du don bénévole et
gratuit, le systéme transfusionnel frangais parait donc avoir prété a
ce dernier des vertus pour le moins excessives. Maladie considérée
comme "exotique" et limitée a quelques catégories marginales de la
population, le Sida ne pouvait concerner les donneurs bénévoles

1 Etude précitée du Centre départemental de transfusion sanguine de Brest
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francais dont l'altruisme et la générosité, par ailleurs admirables et
dignes d'éloges, furent assimilés a un véritable brevet de sécurité.

Ce sentiment illusoire d'une securité transfusionnelle
assurée "de facto" par le bénévolat et le don gratuit fut par ailleurs
conforté par le fait que les premiers cas de contamination observés au
début des années 1980 aux Etats-Unis et en Europe résultaient
effectivement de l'emploi de produits sanguins provenant de dons
rémunérés.

La "lettre ouverte aux hémophiles" du Professeur Soulier,
ancien directeur général du C.N.T.S,. publiée en février 1983 dans la
revue de I'Association frangaise des hémophiles, parait illustrer cet
état d'esprit.

Ainsi, apreés avoir précisé que 'de mystérieuses affections
a virus pouvaient éventuellement étre transmises par des fractions
provenant de plasma commercial (plusieurs publications américaines
récentes font allusion a des fiévres inexpliquées, observées chez des
hémophiles recevant trés fréquemment des fractions plasmatiques)”, le
Professeur Soulier estime que .les hémophiles frangaise feraient peut-
étre bien de tempérer quelque peu leur enthousiasme pour ces produits
d'importation provenant de plasmas issus de mercenaires exposant
plus que dautres aux transmissions d'agents viraux.”

Les plasmas "issus de mercenaires" exposent "plus que
d'autres aux transmissions d'agents viraux" ; le don bénévole et
gratuit, de par sa nature méme, et de par les principes éthiques qui le
sous-tendent, offre toutes les garanties de sécurité : telle peut étre

résumée la conviction profonde du systéeme transfusionnel frangais au
début des années 1980.

Dans ces conditions, les consignes de la circulaire du 20
juin 1983, en faisant référence a un risque peu ou mal appréhendé, ne

pouvaient faire l'objet d'une application diligente par les centres de
transfusion.

Il convient toutefois de noter a la décharge du systéme
transfusionnel frangais que son aveuglement initial fut conforteé
par l'absence d'un message officiel clair et cohérent quant a
'apparition et a la propagation du virus du Sida.

b) L'absence d'un message officiel clair et cohérent

Au début des années 1980, le Sida n'est pas encore pergu
en France comme un probléme de santé publique.
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On ne saurait s'attacher, dans le cadre du présent rapport,
4 une analyse détaillée des causes d'une telle situation, parmi
lesquelles il conviendrait probablement de souligner les doutes et
incertitudes scientifiques, les lacunes du suivi épidémiologique ou les
spécificités de la nouvelle maladie.

Toutefois, I'absence d'un message officiel clair et cohérent
quant a l'apparition et a la propagation du virus du Sida parait avoir

eu des conséquences non négligeables dans le cas particulier de la
transfusion :

- en confortant l'aveuglement initial du systéme
transfusionnel frangais, alors méme que la France devenait le
Premier pays d'"Europe pour le nombre de cas de Sida recensés;

- en privant de légitimité la mise en oeuvre des
Premieres mesures de sécurité visant a une sélection plus
rigoureuse des donneurs, celles-ci étant alors pergues comme des
facteurs "d'exclusion" ou de "discrimination” et non comme des
instruments au service d'une politique générale de santé publique.

A cet égard, la comparaison avec d'autres pays étrangers
apparait particulierement significative.

Ainsi, par exemple, lI'information des donneurs bénévoles
britanniques fut assurée, au cours de la période considérée, par I'envoi
direct d'une brochure d'information, rédigée par les services
compétents du Ministére de la Santé, et invitant les personnes
Potentiellement dangereuses a ne plus donner leur sang.

"La premiére brochure a été réalisée en septembre 1983.
Elle donnait des explications sur le Sida basées sur la connaissance
que nous avions a l'époque ; elle reccommandait aux homosexuels ayant
beaucoup de partenaires de ne pas donner leur sang, ainsi qu'a ceux
qui prenaient de la drogue. Elle a été envoyée aux donneurs afin qufls
Puissent la lire en privé chez eux et qu'ils sexcluent d'eux-méme, sils le
désiraient. Ainsi, quand ils venaient pour donner leur sang, ils étaient
Questionnés par le réceptionniste pour savoir s'ils avaient bien lu la
brochure sur le Sida et s'ils l'avaient bien comprise. S ls répondaient

out, ils signaient en conséquence” (le responsable technique national
de la transfusion sanguine) (1).

Par ailleurs, cette brochure (qui fit l'objet de trois versions
Successives entre 1983 et 1985 en fonction des progres accomplis dans
la connaissance de la maladie) était complétée, le cas échéant, par un

;;Cité_dt{ns "Analyse des processus décisionnels en santé publique dans la lutte contre
€pidémie de Sida” M. Setbon. Thése pour le doctorat de | Tnstitut d Etudes Politiques.



questionnaire élaboré par les centres de transfusion, et adapté aux
spécificités locales des populations.

Une cohérence minimum était ainsi assurée entre, d'une
part, le message transmis par les autorités sanitaires nationales (la
brochure) et, d’autre part, les questionnaires mis en oeuvre par les
centres.

En revanche,une telle cohérence parait avoir fait
cruellement défaut dans le cadre du systeme transfusionnel frangais.

¢) La genése du drame de la transfusion sanguine
frangaise

Selon toute probabilité, I'échec constaté en matiere de
sélection des donneurs de sang constitue la cause originelle, mais
non exclusive,dudrame de la Transfusion sanguine francaise.

Prisonnier de ses certitudes, convaincu que le Sida ne
constituait qu'une menace étrangeére a ses préoccupations
immédiates, le systéme transfusionnel frangais parait en effet avoir
trop négligé les regles de sécurité alors disponibles pour faire face a
I'émergence de la nouvelle maladie, alors méme que celle-ci se
propageait dans notre pays.

Les conséquences de cette négligence furent
réveélées, dans toute leur ampleur et leur gravité, apres la mise

en oeuvre du dépistage systématique des dons du sang a l'aide
de tests biologiques.

Ainsi, en 1986 (premiére année pleine de dépistage des
dons du sang), le pourcentage global de donneurs infectés (donneurs
réguliers et nouveaux donneurs), qui indique directement le degré de
sécurité transfusionnelle est de :

- 1 pour 50.000 dons la Grande-Bretagne et en Suéde ;

- 1 pour2.000dons en France.

Pour les seuls nouveaux donneurs, ce pourcentage est de :

- 1 pour 15.000 dons pour la Grande-Bretagne ;

- 1 pour 32.000 dons en Suéde ;

- 1 pour600donsen France.
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Comme I'a notamment souligné M. Jean-Baptiste Brunet,
Conseiller scientifique au Ministere des Affaires sociales :

"Le taux d'infection chez les donneurs de sang frangais a
toujours été (plus élevé) depuis la mise en place du systéme de
dépistage, la France, de ce point de vue la, n'est pas un des pays les plus
en retard, elle a méme été l'un des pays les plus précoces dans la région
a adopter ce dépistage, mais, malgré cela, le taux d'infection parmi les
donneurs de sang en France était tellement plus important que dans les
autres pays que les résultats ont été assez catastrophiques.

"Pour donner un chiffre, le taux d'infection chez les
donneurs de sang frangais était de 20 fois plus important en France
quen Angleterre, alors qu'il y a seulement, en terme de prévalence
comparée, ¢ ‘est-a-dire toujours rapportée a la population, 5 fois plus de
cas de Sida en France qu'en Angleterre.

"Enfin, un exemple plus comparable puisque la situation
en cas de Sida est identique la, je pense a la Suisse, il y avait quand on
a mis le dépistage en 1985, entre 3 et 4 fois plus de donneurs
séropositifs parmi les donneurs frangais que parmi les donneurs
suisses et, actuellement, en 1991, le taux de prévalence est encore deux
fois plus élevé qu'en Suisse alors que la situation épidémiologique est
comparable” (Audition du 28 janvier 1992).

Par ailleurs, les conséquences de 1'absence d'une sélection
rigoureuse des donneurs bénévoles paraissent avoir été amplifiées
Par la recherche, au début des années 1980, de I'autosuffisance
hationale en matiere de production de fractions coagulantes
contenant le facteur VIII afin d'éviter les recours aux produits
importés.

Or, cette recherche de I'autosuffisance nationale :

) - nécessitait, d'une part, la collecte de volumes
Importants de sang afin d'alimenter en plasma les centres de
fractionnement ;

N - aboutissait, d'autre part, & mélanger dans de vastes
Pools” des milliers de lots (!) fournis par des donneurs, certes
bénévoles, mais néanmoins insuffisamment sélectionnés.

Ainsi, en raison d'une bonne conscience sans aucun doute

€Xcessive, le systéme transfusionnel frangais a laissé se constituer,
dés l'origine, les conditions du drame.

I.La présence d'un seul lot contaminé étend la contamination a lensemble du "pool”.



B. LE DEPISTAGE SYSTEMATIQUE DES DONS DU
SANG : LES ERREMENTS D'UN PROCESSUS
DECISIONNEL FRAGMENTE

Apres la sélection rigoureuse des donneurs, le dépistage
systématique des dons du sang constitue le second parametre de la
sécurité transfusionnelle. En détectant la présence éventuelle d'un
virus, ce dépistage permet en effet d'écarter les donneurs contaminés
qui auraient pu échapper a une "sélection" préalable.

Sa mise en oeuvre effective présuppose l'évaluation
scientifique des tests de dépistage disponibles sur le marché, dont la
mise au point est elle-méme tributaire des progrés accomplis dans la
connaissance du virus a dépister.

Dans le cas particulier du virus du SIDA, la France est
I'un des premiers pays européens a en avoir rendu obligatoire
la détection chez les donneurs de sang bénévoles, comme
'atteste le tableau ci-dessous:

Détection obligatoire du virus HIV chez les donneurs de sang

bénévoles
MAI1985 :  Pays-Bas, Norvege
JUILLET 1985 : Autriche, Italie
AOUT 1985 :  France, Belgique
OCTOBRE 1985 : Royaume-Uni, Allemagne
JANVIER 1986 : Danemark, Finlande
MAI 1986 . Suisse
FEVRIER 1987 : Espagme

Toutefois, les conditions dans lesquelles ce dépistage fut
mis en oeuvre suscita une vive controverse, notamment en ce qui
concerne l'attention accordée aux considérations commerciales
ou financiéres dans le déroulement de la procédure d'agrément
des tests.

L'analyse objective de la réalité de cette controverse
nécessite donc de répondre & deux questions importantes, 4 savoir :

- L'institution du dépistage systématique du virus
du Sida chez les donneurs de sang bénévoles aurait-elle pu
intervenir en France avantle ler aout 1985 ?
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- Quelles furent les causes principales des retards

ou des dysfonctionnements éventuellement constatés en ce
domaine ?

1. L'institution du dépistage systématique du virus
du Sida chez les donneurs de sang bénévoles
aurait-elle pu intervenir en France avant le ler
aout 1985 ?

A l'examen, il apparait que les procédures administratives
ou scientifiques (Cf tableau synoptique ci-aprés) a l'issue desquelles
fut décidée 1a généralisation du dépistage des dons du sang ne se sont
Pas caractérisées par une célérité particuliére. On peut en effet

constater en ce domaine plusieurs retards, notamment en ce qui
concerne :

- la mise au point du test de dépistage par 1'Institut
Pasteur ;

- I'agrément des tests de dépistage disponibles sur le
marché frangais ;

- la date d'entrée en vigueur du dépistage systématique
des dons du sang.

a) La mise au point du test de dépistage par lTnstitut
Pasteur :

Il convient de rappeler que la France "partage" avec les
Etats-Unis la découverte du virus du sida au début des années 1980
(Le Professeur Montagnier de 1'Institut Pasteur découvre en février
1983 le virus LAV qui sera considéré comme l'agent causal du Sida).

A ce titre, notre pays disposait donc des compétences
Scientifiques nécessaires pour mettre rapidement au point un
test fiable de dépistage.

" Le professeur Montagnier annonce ainsi en octobre 1983
qu'un test ELISA, dont la technique permet de détecter des anticorps
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spécifiques dans le sérum d'une personne malade ou suspecte, va étre
commercialisé par I'Institut Pasteur Production."(!)

Or, le scepticisme qui prévalait initialement quant a la
nature et a la réalité de la nouvelle maladie dans les milieux
scientifiques et médicaux frangais parait avoir contrarié la mise au
point de ce test.

Le Professeur Montagnier a ainsi mis "longtemps
avant de convaincre son institution (I'Institut Pasteur) et
I'ensemble du monde scientifique de mettre a sa disposition les
moyens d'aboutir a la fabrication d'un test, qui finalement a été
expérimenté fin 1984, les débuts de production apparaissant au
dernier trimestre de 1984, puisque les pré-séries sont arrivées dans
les centres de transfusion en janvier-février 1985, et que I'Institut
Pasteur avait une production industrielle apte a4 couvrir le tiers des
besoins des centres de transfusion au mois d'avril 1985"(Audition de
M. le Professeur GOT - mardi 3 mars 1992).

"Le retard a été pris quand on n'a pas donné
quelques millions de francs au docteur Montagnier en 1983-
1984. Si on les lui avait donnés, il aurait eu son test huit mois
plus tot."” (idem)

Un premier retard parait donc pouvoir étre établi en ce
qui concerne la mise au point et la fabrication du test francais de
dépistage, la mobilisation des pouvoirs publics ne semblant intervenir
en ce domaine qu'a partir du printemps 1984, c'est a dire apres

I'annonce, aux Etats-Unis, de la découverte du virus H.T.L.V.III par
le Professeur Gallo.

b) L'agrément des tests de dépistage disponibles sur le
marché frangais :

Les demandes d'enregistrement des deux principaux tests
en concurrence sur le marché frangais, & savoir le test de la firme
américaine Abbott et le test Pasteur (test ELAVIA), furent
respectivement déposées auprés du Laboratoire national de la santé
le 11 et le 28 février 1985.

L'agrément définitif de ces deux tests intervint :

- le 21 juin 1985 pour le test Pasteur;

- le 24 juillet 1985 pour le test Abbott.

1.Transfusion sanguine et Sida en 1985 - Rapport présenté par M.Michel Lucas,
Inspecteur général des Affaires sociales
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Au total, un délai de quatre a cinq mois fut ainsi
nécessaire aux instances scientifiques et administratives pour
procéder a l'enregistrement de ces deux tests.

Or, il convient d'apprécier ce délai au regard des
correspondances échangées a ce sujet entre les différentes
autorités responsables au cours du printemps 1985.

Ces correspondances paraissent en effet établir que le
Laboratoire national de la Santé était prét a procéder a ces

enregistrements en avril-mai 1985, soit deux mois apres le dépot
des demandes.

Trois documents, publiés ou mentionnés dans le rapport
de l'inspection générale des Affaires sociales (7), étayent plus
particulierement cette analyse, a savoir:

e la lettre en date du 25 avril 1985 adressée au cabinet
du Secrétaire d'Etat a la Santé par le docteur NETTER, directeur
général du Laboratoire national de la Santé, et dans laquelle ce
dernier précise que "dans ces conditions, et sauf avis contraire de
votre part, j'envisage d'accorder a l'Institut Pasteur un

enregistrement immédiat, et de surseoir pour la firme Abbott
Jusqu'au 13 mai.";

e une note interne 4 la Direction générale de la Santé en
date du 2 mai 1985 dans laquelle "il est précisé que le L.N.S. est prét
a délivrer I'attestation pour le test Pasteur dés que le Cabinet
aura donné son feu vert" (2);

e le compte rendu de la réunion interministérielle du 9
mai 1985 sur les modalités d'établissement d'un test de détection du
sida dans lequel le cabinet du Premier Ministre indique que le
moment ol les tests seront autorisés "ne saurait tarder".

Les déclarations de certaines personnalités, corroborent
un tel constat, et notamment celles :

- du Professeur Got qui a estimé, a l'occasion de son
audition par la commission d'enquéte du Sénat (mardi 3 mars 1992),
qu"il aurait fallu essayer d'éviter, en fin de parcours, des obstacles
dans la prise de décisions a4 dominante financiére qui était celle de
1985 pour faire bénéficier dés janvier des produits chauffés pour les
hémophiles et, en tout cas, dés avril du test sytématique dans les
dons du sang pour éviter de nouvelles contaminations" ;

1.Transfusion sanguine et Sida en 1985 - Rapport présenté par M. Michel Lucas,
nspecteur général des Affaires sociales.

2.Rapport de | Tnspection générale des Affaires sociales précité.
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- du Professeur Soulier, ancien directeur général du
Centre National de Transfusion sanguine, qui indique pour sa part
que "c'est aprés mai 1985 que l'on peut estimer tardives les
autorisations de mise sur le marché des trousses Abbott et
Diagnostics Pasteur."(7)

c¢) La date d'entrée en vigueur du dépistage
systématique des dons du sang :

Annoncé le 19 juin 1985 par le Premier Ministre a
I'Assemblée nationale, le dépistage systématique des dons du sang
entra en vigueur le ler aoQt 1985, conformément aux dispositions
d'un arrété du Ministre des Affaires sociales et de la solidarité
nationale et du Secrétaire d'Etat a 1a Santé en date du 23 juillet 1985.

Le délai d'un mois constaté entre, d'une part, I'annonce
officielle du dépistage systématique des dons du sang et, d'autre part,
la publication de la mesure réglementaire l'instituant fut
essentiellement imputable :

- ala résolution définitive du probléme du financement
de ce dépistage (les directions concernées transmettant le 12 juillet
leurs propositions en ce domaine au Ministre des Affaires sociales et
de la solidarité nationale) ;

- a l'organisation des travaux d'un groupe d'experts (5
réunions du 8 au 22 juillet 1985) chargés d'examiner, 4 la demande du
Premier Ministre, les modalités d'information des donneurs trouvés

séropositifs et 1a mise en place des structures d'accueil nécessaires a
leur surveillance.

Or, selon le Professeur Soulier, ancien directeur général
du Centre national de transfusion sanguine, "il semble en définitive
qu'on aurait eu avantage a prendre cette décision (dépistage
systématique et obligatoire des dons du sang) au plus tard le 21 juin,
date a laquelle le réactif Pasteur a été agréé, et ou le réactif Abbott
et pu l'étre simultanément. On aurait ainsi pu gagner cinq
semaines."(2)

Il convient par ailleurs de noter, au cours des mois de mai
et de juin 1985, les appels répétés, et de plus en plus pressants,
de la Transfusion sanguine pour l'instauration rapide d'un
dépistage systématique, et notamment :

1.Professeur Soulier - Transfusion Sanguine et Sida - Le droit a la vérité.

2.Cf Professeur Soulier - ouvrage précité .
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- la transmission, le 30 mai 1985, du rapport "Sida et
transfusion"” du docteur Habibi (C.N.T.S) au Secrétaire d'Etat chargé
de la Santé, au Directeur général de la Santé et au Président de la
Commission Consultative de Transfusion. Ce rapport indique
hotamment dans son paragraphe 42 que "le dépistage systématique
d'anticorps anti-ILAV a chaque don du sang doit étre appliqué

le plus rapidement possible dans tous les établissements
francgais";

- la réunion, le 20 juin 1985, de la Commission
consultative de Transfusion au cours de laquelle ses membres
Insistent sur l'urgence du dépistage sérologique obligatoire (dont
Certains préconisent l'entrée en vigueur des le 1er juillet) ;

- lalettre adressée, le 29 juin 1985, au Premier Ministre
Par le docteur Habibi et les responsables de la Transfusion en Ile de
France. Les signataires de cette lettre "ont estimé nécessaire
d'appliquer des les premiers jours du mois de juillet le dépistage
Systématique de l'anticorps anti-LAV a tous les dons du sang
recueillis dans (leur) région" . Ils considérent par ailleurs "qu'avec la
distribution désormais officiellement autorisée des réactifs
nécessaires a ce dépistage, toute temporisation serait
Préjudiciable a la santé publique et ne pourrait qu'accentuer les
Inquiétudes et les craintes qu'expriment déja depuis plusieurs mois
les opérés, les malades et le corps médical a I'égard de la transfusion
Sanguine”. Les signataires de cette lettre "ont également le regret de
Constater que malgré (la déclaration du Premier Ministre) du 19 juin
& I'Assemblée nationale (...), 'Administration publique n'a pas a
ce jour fixé sa position en terme d'obligation et de financement des
dépenses supplémentaires générées par ce dépistage." (1)

Ainsi, et compte tenu de ces différents éléments, il
apparait raisonnable d'affirmer que l'agrément des test et le

dépistage systématique des dons du sang auraient pu intervenir, au
Plus tard, en juin 1985.

. Le constat de ce retard conduit donc nécessairement a en
ldentifier les causes.

L.Professeur Soulier - Ouvrage précité
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2. Quelles furent les principales causes des retards
ou des dysfonctionnements constatés dans la

mise en oeuvre du dépistage systématique des
dons du sang ?

Quatre facteurs essentiels paraissent avoir joué un role en
ce domaine, a savoir:

- la coordination imparfaite d'un processus décisionnel
fragmenté ;

- la différence de perception de l'utilité du dépistage par
les acteurs concernés;

l'attention accordée aux enjeux industriels et
commerciaux ;

- le poids des considérations d'ordre budgétaire.

a) La coordination imparfaite d'un processus
décisionnel fragmenté :

L'analyse, exposée ci-dessus, du processus décisionnel
ayant abouti a la généralisation du dépistage des dons du sang a
permis de mettre en évidence l'extréme diversité des acteurs
concernés, parmi lesquels on peut notamment identifier :

- la Transfusion sanguine et ses différentes instances
(commission consultative, société nationale de transfusion sanguine,
C.N.TS,etc...);

- lesservices et les organismes administratifs dépendant
du Ministére des Affaires sociales et de la solidarité nationale et du
Secrétariat d'Etat 4 la Santé (Direction générale de la Santé,
Direction générale de la Sécurité sociale, Laboratoire national de la
Santé, etc...);

- les cabinets ministériels (Premier Ministre, Affaires
sociales et solidarité nationale, Santé, Finances et Budget,
Redéploiement industriel et commerce extérieur) ;

- l'assurance-maladie;

- les firmes et laboratoires ayant procédé a la mise au
point des tests.
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Or, I'examen attentif de la chronologie des
Principales décisions prises en ce domaine (Cf Tableau
Synoptique ci-aprés) fait apparaitre une synchronisation
Insuffisante des interventions de ces différents acteurs.

Cette insuffisante coordination des diverses procédures

engagées au cours du printemps 1985 est particuliérement mise en
evidence si I'on compare :

e d'une part, la date de dépot de la demande

g'agrément des tests Pasteur et Abbott (fin février 1985) avec les
ates:

- de la premiére réunion du groupe de travail chargé
de procéder a l'évaluation scientifique de ces tests par la société
nationale de transfusion sanguine (2 avril 1985) ;

- "du début du processus interministériel de décision
concernant la généralisation du dépistage”(’)( 9 mai 1985) ;

- du début de l'étude des conditions de financement

du dépistage systématique par la Direction de la Sécurité sociale
(30 mai 1985) :

o d'autre part, la date de l'annonce officielle de la

(‘i“ise en oeuvre du dépistage systématique (19 juin 1985) avec les
ates :

- du début de la réflexion de la commission d'experts
sur les conditions d'information des donneurs dont la séropositivité a
€té établie (8 juillet 1985). Or, selon le Professeur Soulier, ancien
dlr_‘ecteur général du C.N.T.S, "le travail de cette commission était
utile, mais il aurait pu se dérouler en méme temps que le dépistage."

(2);

. - de la publication de l'arrété instituant
réglementairement cette mesure et en précisant les conditions de
financement (23 juillet 1985).

I.Rappor, Lucas précité.
2’Cf Ouvrage précité.

Sénat 406. — 6
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Dépistage systématique des dons du sang

(chronologie 1983-1985) J
1
3

édured’agrément des tests o .
Proe 8 Procédure administrati®

Evaluation scientifique des tests ..
s a S financiere

France Etats-Unis

Octobre 1983 : Annonce par le
Professeur Montagnier qu'un test
ELISA, dont la technique permet
de détecter des anticorps
spécifiques dans le sérum d'une
personne malade ou suspecte, va
étre commercialisé par I'Institut
Pasteur Productions.

Décembre 1983 :
I'Institut Pasteur
dépose une
demande de brevet
pour le test ELISA.

Novembre 1984 . Présentation a
la commission consultative de
Transfusion sanguine du rapport
du Docteur Brunet, épidémiologiste
a la Direction Générale de la santé,
sur les risques de transmission du
Sida par transfusion. Ce rapport
préconise d'étudier les
possibilités de dépistage, compte
tenu de la mise au point prochaine
de tests par les firmes frangaises et
ameéricaines, tests qui ne sont
pas encore "tout a fait
satisfaisants".
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Dépistage systématique des dons du sang

\ (chronologie 1983-1985)

fOcédure d'agrément des tests
Procédure ad ministrative &
financiere

Evaluation scientifique des tests
France . .
Etats-Unis

Lf
pa

; Socigta .
m & .e ameé-

8 février 1985 : Au cours d'une
réunion du bureau de I'Association
francaise des hémophiles, le
Docteur Allain souligne que les
tests de dépistage ne sont pas
encore au point, précisant que leur
interprétation est trés difficile car
I'on a détecté de nombreux "faux
positifs".

2 mars 1985

Autorisation de
mise sur le marché
du test ABBOTT.

7 mars 1985 : La Commission
consultative de la Transfusion
sanguine confie a la société
nationale de transfusion sanguine

: le soin d'évaluer les tests de
' dépistage.
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{chronologie 1983-1985)

A

Procédure d'agrément des tests

France

Etats-Unis

Evaluation scientifique des tests

. .. 1yo
Procédure ad ministrat!
financiere

B

14 mars 1985
Une note du L.N.S.
au Directeur
Général de la
Santé suggére des
études complé-
mentaires en
matiére de tests de
dépistage.

25 avril 1985 : Le
L.N.S. informe le
cabinetdu
Secrétaire d'Etat a
la Santé que la
firme ABBOTT a
déposé le dossier
complémentaire qui
lui avait été
demandé.

Le L.N.S. se
déclare prét a un
enregistrement
immédiat du test
Pasteur, celui du
test ABBOTT
pouvant inter-
venir au plus tard
le 13 mai.

2 avril 1985 : Premiére réunion du
groupe de travail chargé de
procéder a l'évaluation des tests
par la Société Nationale de
Transfusion sanguine.

i Procg

wrément des tests

F Yance

\
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Dépistage systématique des dons du sang

(chronologie 1983-1985)

[
18 mars 1985 : Dans ué;
adressée au Secrétalre\m
chargé de la Santé, M. w
président-directeur-gén
Diagnosties-Pasteur, aﬂ_'lfm.og
début de commercialis? i
test ELAVIA est posy
partir du 15 avril 1985
assuré de débouchés
territoire national.

f
12 avril 1985 : Dans un";{
"FIGARO", le Docteur by
VIGY évoque la "bataille

L

Etats-Unis

Evaluation scientifique des tests

Procédure administrative &
financiére

13 mai 1985 Le Comité
Consultatif National d'Ethique
pour les Sciences de la vie et de la
Santé considére que le dépistage de
I'infection chez les donneurs de
sang doit étre effectué dans des
conditions techniques irrépro-
chables.

26 avril 1985 Lettre du
professeur Jean Ducos, Président
de la commission consultative de la
Transfusion sanguine aux
autorités responsables : "Je suis
trés préoccupé par le bruit que fait
la presse au sujet du dépistage du

Sida”

2 mai 1985 : Deux notes internes a
la Direction générale de la santé au
sujet des propositions de Diagnostic
Pasteur . Dans l'une, il est précisé
que le L.N.S. est prét a accorder
l'attestation pour le test Pasteur
dés que le Cabinet aura "donné un
feu vert™.

9 mai 1985 Réunion
interministérielle sur les modalités
de dépistage du don du sang.

"Il s'agit du début du
processus interministériel de
décision concernant la
généralisation du dépistage”
(Rapport Lucas)

10 Mai 1985 : Note de la Direction
générale de la Santé en faveur
d'un dépistage systématique
obligatoire des donneurs de
sang adressée au Cabinet du
Secrétaire d'Etat a la Santé.
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(chronologie 1983-1985)

—

Procédure d'agrément des tests

France Etats-Unis

Evaluation scientifique des tests

. . e 1yé
Procédure ad ministratl’
financiére

——

de la

nostics-Pasteur.

16 mai 1985 : Dépot
demande
d'agrément au test
ELAVIA de Diag-

14 mai 1985 . Assemblée générale
des 35 experts chargés d'élaborer le
rapport Sida et transfusion,
demandé en mars par la
Commission consultative de la
transfusion sanguine. Ces experts
demandent, notamment,
I'instauration immédiate du
dépistage systématique.

Fin mai 1985 : Achévement de
I'évaluation comparative des tests
par le groupe de travail constitué a
ce sujet par la société nationale de
transfusion sanguine.

30 mai 1985 : Envoi du rapport
Sida et Transfusion aux autorités
de tutelle.

"Le dépistage systematique d'anti-
corps anti-LAV a chaque don du
sang doit étre appliqué le plus
rapidement possible dans tous les
élablissements frangais.”

14 juin 1985 : Début du contréle,
par le L.N.S., des évaluations
comparatives des tests réalisées
par le groupe de travail.
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Procédyre g

Fl'ance

30 mai 1985 : A la gemst?
cabinet du Ministre des ©;
sociales et de la Solidi’irl'
Direction de la Sécurité °y
entreprend d'étudier les Cf’n.
de financement du dep!
systématique.

11 juin 1985 : Note du Pf‘;f
Roux, Directeur Générd
Santé, au cabinet du secfi
d'Etat soulignant la néC_ess
dépistage et la possibili®
stratégie de régulation du, i
des tests par l'interméd’
CNTS.

(chronologie 1983-1985)

agrément des tests

Etats-Unis

Evaluation scientifique des tests

Procédure administrative &
financiére

20 juin 1985 : La Commission
consultative de Transfusion
sanguine insiste sur l'urgence du
dépistage sérologique obligatoire.

29 juin 1985 : Lettre du Docteur
Habibi (C.N.T.S.) et de 12
responsables de la Transfusion d'lle
de France adressée au Premier
Ministre. Les signataires de cette
lettre "expriment le regret que les
décisions d'application du
dépistage obligatoire et généralisé
n‘aient pas encore été prises et
demandent que ce soit immédia-
tement fait." (1)

19 juin 1985 : Le Premier Ministre
annonce a I'Assemblée Nationale la
mise en oeuvre prochaine du
dépistage systématique du Sida
pour tous les donneurs de sang. 1l
désire auparavant connaitre l'avis
d'un groupe d'experts sur le bien
fondé d'informer ou non ceux qui
seront trouvés séropositifs.

8 au 22 juillet 1985 : Réunions

de la commission d'experts sur les
modalités d'information des
donneurs trouvés séropositifs et la
mise en place des structures
d'accueil nécessaires a leur
surveillance.

12 juillet 1985 : Propositions de la
Direction de la Sécurité sociale et
de la Direction générale de la
Santé relatives au financement du
dépistage, transmises au Ministre

des Affaires sociales et de la
Solidarité.

urs
oul;
‘er - Transfusion sangutne et Sida
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Dépistage systématique des dons du sang

tchronologie 1983-1985) J

Procédure d'agrément des tests ) »
Procédure ad ministrat

Evaluation scientifique des tests .
A . financiere
France Etats-Unis

12, 17 et 22 juillet 1985 Ré“ﬂ
interministériclles sur la déﬁtl
des procédures pel'mea
I'application de la décision re
au dépistage du Sida.

23 juillet 1985 - Arre‘ﬁﬁ
Ministéere des Affaires $
et de la Solidarité %,y.
Secrétaire d'Etat a 18
(Dépistage systémati‘l“‘l
dons du sang a comptef
aout 1985).

24 juillet 1985
Agrément du test
ABBOTT.

18 février 1986 :
Agrément du test
Pasteur.

_
_

A l'évidence, cet examen "séquentiel” et fragmenté des
différents problémes posés par la généralisation du dépistage des dons
du sang a entrainé un retard de plusieurs semaines dans la mise
en oeuvre d'une mesure de sécurité fondamentale.

Confronté a l'émergence d'une nouvelle menace, le
systeme frangais de santé publique n'a pas ainsi su trouver en lui-
méme les capacités d'initiative et d'imagination qui, par le
dépassement des procedures traditionnelles, lui auraient permis d'y
faire face dans le cadre d'une démarche globale et coordonnée.

L'essentiel des responsabilités en ce domaine parait devoir
étre imputé aux différentes instances administratives, a qui il
appartenait, notamment, de mieux coordonner l'intervention des
acteurs relevant de leur compétence respective.
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b) La différence de perception de l'utilité du dépistage
par les acteurs concernés :

Une mise en oeuvre plus rapide du dépistage
Systématique parait avoir également été contrariée par la perception
contrastée de son utilité par les différents acteurs concernés.

Ainsi, les demandes de plus en pressantes et de plus en
Plus insistantes de la Transfusion sanguine en faveur de cette mise en
oeuvre (Cf ci dessus) contrastent avec les divergences d'appréciation
constatées en ce domaine au sein des administrations compétentes.

. La lecture attentive du compte rendu de la réunion
Interministérielle du 9 mai 1985 relative aux modalités

d'établissement d'un test de détection du sida permet a ce sujet
d'établir :

- d'une part, la conviction exprimée par le cabinet du
Premier Ministre selon laquelle la généralisation du test "aurait
Pour avantage de faire disparaitre les cas de sida post-
transfusionnel et donc de maintenir la qualité du sang collecté
en France";

- d'autre part, les réticences du secrétariat d'Etat a la
santé selon lequel "les cas de sida post-transfusionnel (étant) somme
toute assez rares”, la généralisation du test, qui "n'aurait aucun
effet de freinage de la maladie puisque seulement quelques cas seront
évités", "ne se justifie pas pour des motifs de santé publique”
(cette généralisation "parait toutefois difficile a éviter” car 'l'opinion
est alarmée et la pression des médias est considérable”).

Certes, ces divergences "traduisent en premier lieu les
difficultés d'interprétation de la maladie qui subsistent encore dans la
société médicale frangaise, notamment quant aux conséquences de la

s€ro-positivité, difficultés qu'on retrouvera tout au long de l'année
1985" (1)

Il convient toutefois de rappeler a ce sujet que depuis le
troisieme trimestre 1984, "on en sait cependant suffisamment pour
retenir, dans leur ensemble, les données & partir desquelles peut
s'engager un processus décisionnel qu'esquisse le Docteur Brunet
(épidémiologiste a la Direction générale de la Santé) dans son rapport
Présenté a la Commission consultative de la transfusion sanguine le
22 novembre 1984 :

o "La transfusion sanguine est un mode privilégié
de transmission du virus.(...).

1.Rapport Lucas précité.
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e l.a recherche d'anticorps anti-I.LAV est de nature
a permettre le dépistage de sujets infectés par le virus du Sida
(...)" N

En d'autres termes, et quelles que soient par ailleurs les
interrogations persistances quant a la proportion réelle de séropositifs
qui seront atteints du sida, le dépistage systématique peut d'ores
et déja étre considéré, au moment ou les autorités
administratives sont saisies du probleme, c'est-a-dire au
printemps 1985, comme un élément satisfaisant a I'obligation
générale de sécurité qui s'impose a l'activité thérapeutique
transfusionnelle.

c¢) L'attention accordée aux enjeux industriels et
commerciaux :

La concurrence entre les tests de dépistage
respectivement mis au point par la firme américaine Abbott et
I'Institut Pasteur, et le souci des autorités administratives d'assurer
au test frangais des débouchés suffisants pour en garantir l'avenir,
paraissent avoir joué un role non négligeable dans le déroulement du
processus décisionnel qui aboutit a la généralisation du dépistage.

L'attention accordée par les autorités responsables a ces
enjeux industriels et commerciaux apparait clairement :

e d'une part, dans l'intervention du Cabinet du
Premier Ministre lors de la réunion interministérielle du 9 mai
1985 :

"L'enjeu industriel n'est pas non plus sans importance.
Le marché frangais n'est pas encore ouvert aux fabricants de tests. La
firme américaine Abbott et Diagnostics Pasteur ont tous deux déposé
un dossier d'enregistrement auprés du Laboratoire national de la
Santé qui n'a pas encore donné dautorisation. Or, il semble que le
firme Abbott ait déja prospecté le marché national et réalisé une
promotion intensive de son produit auprés des centres de transfusion
sanguine frangais. Il faut ajouter que le test américain dispose a l heure
actuelle d'un atout considérable : son prix est deux fois moins élevé que
celui du produit frangais.

"Tout semble donc porter a croire qu'au moment ou les
test seront autorisés, ce qui ne saurait tarder, le marché frangais sera
déja en grande partie capturé par le test américain. La aussi, une
décision s impose si l'on veut préserver l'avenir du produit francais.”

1.Rapport Lucas précité
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. o d'autre part, dans le compte rendu des réunions
interministérielles tenues les 12,17 et 22 juillet 1985 :

"II- Sur le mécanisme permettant d'assurer la
protection de la production nationale, plusieurs formules sont
examinées.

'Diagnostics Pasteur” ne pouvant satisfaire dans
limmédiat la demande totale, il est envisagé de confier au CNTS le
soin d'organiser le marché par un double mécanisme de
conventionnement avec les fabricants de réactifs d'une part et les
centres de transfusion d'autre part. Cette solution est finalement
écartée en raison de limpossibilité juridique et matérielle o se
trouverait le CNTS de réguler efficacement les prix des réactifs.

"L'objectif étant d'assurer a Diagnostics Pasteur
environ 35% du marché national, grace a un prix suffisamment
rémunérateur pour lui permettre d'accéder aux marchés
internationaux, ce résultat semble pouvoir étre atteint en laissant jouer
les régles du marché a condition que les établissements de transfusion
sanguine, et, notamment, les plus grands d'entre eux, ne soient pas
dissuadés de s‘approvisionner auprés de Diagnostics Pasteur.”

La volonté ainsi affirmée d'assurer l'avenir du test
francais de dépistage et de conforter, par la-méme, les travaux de
I'équipe pasteurienne, peut apparaitre, a priori, fort légitime.

Les autorités américaines n'ont-elles pas en effet sacrifié
2 la méme logique en n'autorisant le test Pasteur aux Etats-Unis

qu'en février 1986, soit un an apreés l'agrément du test Abbott (mars
1985) ?

Il convient néanmoins de souligner:

- que la reconnaissance des travaux de l'équipe
Pasteurienne par les autorités francgaises n'intervint
véritablement qu'a partir de I'annonce officielle, par les
autorités américaines, de la découverte du virus par le
Professeur Gallo. Le scepticisme auparavant opposé a ces travaux a
probablement retardé la mise au point d'un test de dépistage francais.
On peut notamment rappeler i¢i 1'analyse du Professeur Got, selon
laquelle "le retard a été pris quand on n'a pas donné quelques
millions de francs au Professeur Montagnier en 1983-1984. Si on
les lui avait donnés, il aurait eu son test huit mois plus tot"
(Audition du mardi 3 mars 1992) ;

- que la considération, par ailleurs légitime,
accordée aux enjeux industriels et commerciaux ne saurait



toutefois qu'étre subsidiaire au regard des exigences de la
sécurité transfusionnelle et de la santé publique.

Certes, interroge a ce sujet par la commission d'enqueéte
du Sénat, M. Jean Weber, ancien Président-Directeur-Genéral de la
société Diagnostics-Pasteur, a estimé que "“la mise en place du
depistage a été réalisée au bon moment compte tenu des connaissances
de l'époque. Daucuns ont prétendu que l'on avait retarde l'obligation
de dépistage systematique a seule fin de favoriser les interets de
lInstitut Pasteur. Je le deplore | rien ne justifie de telles allégations.”
(Audition du mardi 11 février 1992).

On ne peut toutefois que s'interroger sur la signification
qu'il convient de donner :

» a la lettre du docteur Netter, directeur général du
Laboratoire national de la Santé, au cabinet du secrétaire d'Etat a la
Santé en date du 25 avril 1985 :

"1l ne me parait pas possible dans les circonstuances
actuelles de surseoir plus longtemps a cet enregistrement (du test

Abbott) sans risquer un recours en Conseil d'Etat pour abus de
pouvoir.”

e au relevé des conclusions de la reuniun
interministérielle du 9 mai 1985 :

"le Cabinet du Premier Ministre demande i ) que le
dossier d'enregistrement d'Abbott soit encore retenu quelque temps au
Laboratoire national de la Santeé."”

d) Le poids des considérations d ordre budgetaire :

Outre la coordination imparfaite de l'intervention des
différents acteurs concernés, leur perception contrastée de I'utilite du
dépistage et l'attention accordée aux enjeux industriels et
commerciaux, les considérations d'ordre financier paraissent
également avoir joué un role non négligeable en ce qui concerne les
délais et les modalités d'agrément des tests en concurrence sur la
marché.

'On était bien dans la logique qui est la logique des comités
interministériels de Matignon et, pour les avoir fréquentes, je sais
comment fonctionne ce type de systéme. Il finit par faire prévaloir | ‘avis
des financeurs. C'est donc un avis qui sous-évalue les problémes
techniques. Un tel systéme organisationnel de soins, qui implique trop
peu la tutelle, sauf lorsqu il sagit de mettre dans la derniére étape des
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barriéres financiéres a des dépenses excessives, produit inévitablement
des erreurs."(Professeur GOT - Audition du mardi 3 mars 1992).

On peut tout d'abord noter a ce sujet l'opposition du
Ministere des Affaires sociales et de la solidarité nationale "a la
prise en charge du test par l'assurance-maladie, en raison de
!'importance des sommes en cause"” (compte-rendu de la réunion
Interministérielle du 9 mai 1985). Ces sommes sont alors évaluées
"entre 200 et 400 millions de francs" (idem).

Cette opposition nécessita donc l'élaboration d'une
Procédure particuliére de financement dont les modalités sont exposés

flans le compte-rendu des réunions interministérielles des 12,17 et 22
Juillet 1985 :

"III - Le procéde retenu est un relévement du tarif de
cession des produits sanguins. Ce relévement intégrera (...) le cout du
dépistage : le ministére des Affaires sociales et de la solidarité
nationale propose de le chiffrer a 20 francs (réactifs et charges
comprises) soit un surcoiit annuel sur le prix du sang de 82 millions de
francs. Le ministére de I'Economie, des Finances et du Budget
préférerait minorer pour l'instant l'imputation des charges qui doivent
faire l'objet d'une expertise plus approfondie et propose d ‘en rester a un
prix de l'ordre de 15 francs. Le cabinet du Premier Ministre décide de
fixer a 20 francs le prix du dépistage. Il demande aux ministéres
concernés de lui remettre en novembre 1985 un rapport sur les prix
effectivement pratiqués.”

Or, la Sécurité sociale ne prenant pas en charge le
remboursement de ce test, "on s'apercevra avec un certain
décalage que de nombreux sujets a riques affluent dans les
centres de Transfusion pour se faire tester anonymement et
gratuitement. Ceci sera responsable d'une augmentation artificielle
de la prévalence de la séropositivité chez les nouveaux donneurs et,
Sans doute, du prélévement de quelques sujets en période pré-
seérologique, susceptibles d'avoir caché qu'ils appartenaient a des
8roupes a risques"(!). Le test et les méthodes de confirmation ne
feront I'objet d'un remboursement global qu'en 1987.

Ainsi, divers facteurs paraissent avoir contribué aux
retards et aux dysfonctionnements constatés dans le déroulement du

Processus décisionnel relatif au dépistage systématique des dons du
sang.

Ces retards et ces dysfonctionnements ont eu de
graves conséquences en matiere de contamination
transfusionnelle.

LCf. Professeur Soulier - Quurage précité
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Selon le Professeur Soulier, ancien directeur général du
Centre national de transfusion sanguine, ces conséquences "sont
importantes pour les transfusés : on peut estimer que chaque
semaine de retard entrainait la contamination d'une trentaine
de malades. Au total, 200 a 300 patients ont pu dans I'ensemble étre
victimes de contaminations qui auraient été évitables par des
décisions plus précoces."(!)

En revanche, le Professeur Soulier estime que ces retards
n'‘ont eu aucune influence sur la contamination des hémophiles
compte tenu du délai de préparation des fractions coagulantes, qui est
de l'ordre de deux mois.

"Cela signifie que les plasmas prélevés entre le ler juin et
le ler aolit, bien que non testés, n'ont pu entrer dans la composition
des fractions qu'a partir du ler septembre 1985." Or, selon le
Professeur Soulier, "tous les centres de fractionnement (y compris le
CNTS) avaient arrété auparavant la préparation et la distribution de
fractions non chauffées". (2)

Toutefois, et indépendamment des interrogations que ne
peut manquer de soulever cette derniere affirmation, il parait
vraisemblable que la mise en oeuvre plus précoce du dépistage
systématique, en révélant I'ampleur de la contamination par le
virus du Sida, aurait conduit les autorités responsables a
interrompre plus rapidement le remboursement des fractions
coagulantes non chauffées.

1.Professeur Soulier - Quvrage précité
2 1dem.
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C. L'INACTIVATION VIRALE DES PRODUITS
SANGUINS : LES LIMITES ET LES AMBIGUITES
DE LA PREFERENCE NATIONALE

Outre la sélection rigoureuse des donneurs et le dépistage
systématique des dons du sang, l'inactivation virale des produits
sanguins constitue le troisieme paramétre de la sécurité
transfusionnelle. Cette inactivation ne peut toutefois étre appliquée
qu'aux produits issus du fractionnement du plasma, l'inactivation
Physico-chimique demeurant, jusqu'a ce jour, inopérante pour les
produits labiles.

L'inactivation du virus du Sida concerne ainsi en priorité
les fractions coagulantes utilisées dans le traitement de I'némophilie.

Les conditions dans lesquelles cette inactivation fut mise
en oeuvre par le systéme transfusionnel frangais se situent donc au
coeur du drame de la transfusion sanguine.

Or, les nombreuses controverses qui se sont développées a
ce sujet ont eu essentiellement pour objet 1'état, dans les années 1984-
1985, des connaissances relatives a l'efficacité et & l'innocuité des
Procédures disponibles en matiére d'inactivation virale des produits
sanguins.

En conséquence, il apparait donc pertinent d'apprécier les
mesures prises en ce domaine par le systeme transfusionnel frangais
au regard des informations publiées a la fin de I'année 1984
dans la publication médicale "The l.ancet".

En effet, cette publication, largement répandue dans la
communauté médicale, et dont l'autorité scientifique est
internationalement reconnue, a consacré en décembre 1984 un

éditorial aux problemes de "la transfusion sanguine, de 1'hémophilie
et du Sida" (1.

Outre certains éclaircissements concernant la
transmission et la pathologie du Sida ("Le role du sang et des produits
sanguins dans la transmission du virus est mis en évidence"” (2) ;
"l'apparition de cas de Sida chez des nouveaux nés dont les meéres
Séropositives sont apparemment en bonne santé (...) suggere que la

1. "Blood transfusion, haemophilia, and AIDS"” The Lancet, december 22/29 1984
(Voir annexe V)

2. "The role of blood and its products in the transmission of the syndrome is
being clarified"



96

présence d'anticorps du Sida n'est pas nécessairement protectrice
contre la maladie™ (), cet éditorial procéde a une évaluation détaillée
des risques de contamination des hémophiles et des mesures de
sécurité disponibles.

Cette évaluation se caractérise a la fois par :

- son bon sens : Apres avoir constaté que la plupart des
cas de contamination résultaient jusqu'alors de 'emploi de fractions
plasmatiques fabriquées a partir de dons du sang remunérés d'origine
américaine, les rédacteurs de l'éditorial estiment toutefois que,
compte tenu de la progression de I'épidémie, "la contamination des
produits sanguins d'origine locale n'est qu'une question de
temps" (2):

- son pragmatisme : le virus du Sida étant relativement
sensible a la chaleur, le chauffage des produits sanguins pourrait étre
rapidement mis en oeuvre a titre de mesure complémentaire de
sécurité, selon des procédés similaires a ceux déja utilisés pour
I'inactivation du virus de I'hépatite B.

Certes, l'efficacité clinique de ces produits chauffés au
regard du Sida et de la séroconversion est encore a établir. Toutefois,
"en attendant, le danger représenté par le Sida justifie une
approche pragmatique et il parait donc sensé de ne plus
distribuer que des concentrés chauffés de facteur VIII" (3).

En conséquence, l'objectif des fractionneurs de plasma
devrait étre de préparer, a partir de donneurs non contaminés, des
concentrés stérilisés avant leur distribution (7). Les rédacteurs de
I'éditorial du "Lancet” insistent par ailleurs sur le fait qu"il serait
injustifiable de prescrire ou de laisser utiliser par les
hémophiles des préparations a risque de Sida alors
qu'apparemment des produits plus siirs sont disponibles™ (5).

Bon sens et pragmatisme : tels sont donc les deux critéres
a partir desquels il convient d'apprécier les réponses apportées par le
systéme transfusionnel frangais aux probléemes posés par
I'inactivation virale des produits sanguins.

1."The developpment of AIDS in infants of appurently healthy antibodypositive
mothers (...) suggesls that the antibodies are not necessarily protective”

2."The contamination of local blood products mustonly be a matter of time”

3."Meanwhile, the serious matter of AIDS justifies u pragmatic approach, and it is
reasonable to switch to heat-treated factor VIII"

4."The aim of plasma fractionors should thus be to prepare factor concentrates from
non-infected £nors and to ensure sterility before use”

5."1t would be indefensible to allow prescription and home use of material known to
be at risk from HTLV Il when apparently safer preparations are available”
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1. "l.a contamination des produits sanguins
d'origine locale n'est qu'une question de temps”
(The Lancet, décembre 1984)

a) Un constat de bon sens :

Dans son éditorial de décembre 1984, la revue "The
Lancet" évalue le risque de contamination des hémophiles par le virus
du Sida a partir des données disponibles aux Etats-Unis et en Europe.

Rappelant que 52 cas de sida déclarés avaient été alors
enregistrés parmi les hémophiles américains (contre deux au
Royaume-Uni), les rédacteurs de cet éditorial précisent a ce sujet que :

"dans les pays européens qui utilisent des concentrés de
facteur VIII d'origine américaine, la prévalence du Sida chez les
hémophiles augmentera vraisemblablement au cours des prochaines
années.(...) On constate ainsi en Allemagne une augmentation continue
de la proportion d hémophiles devenus séropositifs (0% en 1980 contre
53% en 1984)(...) Au Royaume-Uni, 32% des hémophiles sont
séropositifs, contre 72% aux Etats-Unis.(...) Or, comme le taux de
Prévalence du virus du Sida est particuliérement faible dans la
Population des donneurs britanniques, la contamination résulte

braisemblablement de l'utilisation de concentrés importés d'origine
américaine."”

Toutefois, aprés cette premiére constatation, qui parait
corroborer 1'analyse du systéme transfusionnel frangais en ce qui
concerne le role joué par les concentrés américains dans les premieres
contaminations, les rédacteurs de 1'éditorial du "Lancet” attribuent ce
Phénomeéne a la précocité de 'apparition du nouveau virus aux Etats-
Unis, et non a des modalités spécifiques de collecte (dons rémunérés).

En conséquence, et compte tenu du fait "que le virus
du Sida parait se répandre rapidement dans les groupes a
risque en dehors des Etats-Unis, la contamination des produits
Sanguins d'origine locale n'est qu'une question de temps."

. . Ce constat de bon sens va a l'encontre de la conviction
Initiale du systeme transfusionnel francais selon laquelle I'épidémie
d}l Sida, considérée comme "exotique"” et limitée & quelques groupes a
Tisque, ne saurait atteindre les donneurs bénévoles.

Il convient i¢i de rappeler qu'une telle conviction a servi
de base aux premiéres mesures de sécurité mise en oeuvre par la
transfusion frangaise au tout début des années 1980. Ainsi, en juin
1983, une étude du C.N.T.S sur les anomalies du systéme

Sénat 406. — 7
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immunitaire déja constatées chez certains hémophiles estime que les
concentrés d'origine étrangere fabriqués a l'aide de dons rémunérés
sont davantage associés a l'apparition desdites anomalies que les
préparations francaises issues de dons bénévoles. En conséquence,
cette étude préconise notamment le développement d'un effort
d'autosuffisance nationale en matiere de production de
fractions coagulantes contenant le facteur VIII, afin de limiter
le recours aux produits importés.

Divers indices vont toutefois mettre en évidence
I'extension progressive de la contamination aux produits
sanguins d'origine francaise.

b) Les premiers indices de la contamination :

"Depuis 1980, 80% des hemophiles A sont traités en France
avec des produits contenant des facteurs VIII d'origine nationale, et
20% avec des produits d'origine étrangére (ceux-ci étant
essentiellement utilisés dans la région parisiennne). Les hémophiles B
sont traités exclusivement avec des produits d origine frangaise."(1)

Or, diverses études conduites sous le contrdle ou
I'impulsion des autorités transfusionnelles mettent progressivement
en évidence la contamination des hémophiles et donc, par la-méme,
celle des produits sanguins fabriqués dans les centres frangais de
fractionnement. On peut notamment citer a ce sujet :

1) L'étude de juin 1983 précitée, réalisée par le C.N.T.S.
aupres de 2300 hémophiles observés entre 1982 et avril 1983.

"L'enquéte n'a pas permis de déceler de Sida avéré et a
relevé six cas suspects. Trois d'entre eux ne recevaient que des
produits francais et deux disposaient d'un mélange" (2) (produits
francais et produits étrangers). Le dernier cas recensé n'utilisait que
des produits d'origine étrangeére.

2) I.'annonce, au cours de la journée de coordination
scientifique organisée aux Ulis en mars 1984, d'une recherche
concernant, d'une part, un millier de donneurs et, d'autre part,
133 hémophiles.

"L'objectif de cette recherche consiste a détecter la
présence d'anticorps dirigés contre les rétrovirus HTLV et LAV (...)
Aucun résultat de la recherche intéressant les donneurs ne semble

1.J.P Allain - Prevalence of HTLV III/LLAV antibodies in patients with hemophilia
and their sexual partners in france The New England Journal of Medecine 1986

2.Rapport Lucas précité
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avoir été publié. Par contre, le compte rendu de ladite journée note
une "forte incidence" des anticorps I.LAV chez les hémophiles."

(1)

3) Les conclusions de I'enquéte réalisée sous l'égide
de Mme Rouzioux, virologue a I'hopital Claude Bernard, auprés
de 245 hémophiles suivis en 1983 et répartis en trois groupes en
fonction de leur mode de traitement. (2)

Le premier groupe d'hémophiles, soit 128 patients
sévérement atteints (105 cas d'hémophilie A et 23 d'hémophilie B), est
fréquemment transfusé (hopital Necker). Le second groupe, soit 58
patients moins gravement touchés (49 cas d'hémophilie A et 9 cas
d'’hémophilie B), ne bénéficie que d'injections ponctuelles de fractions
coagulantes (hopital Saint-Antoine). Le troisiéme groupe est
constitué de 59 hémophiles belges.

S'agissant des produits utilisés, les hémophiles A sont
traités majoritairement avec des concentrés de facteur VIII d'origine
frangaise, le solde des besoins non satisfaits par la production
frangaise étant toutefois couvert par des produits étrangers. En
revanche, les hémophiles B sont exclusivement traités avec des
Produits (PPSB) préparés a partir de plasmas francais issus de dons
bénévoles du sang. Les hémophiles belges, quant a eux, sont traités a
'aide de cryoprécipités d'origine locale.

Pourcentage d'hémophiles séropositifs selon les groupes de
traitement

Groupe I (Transfusions fréquentes)

Hémophilie A 63,8%
Hémophilie B 52,2%
Total 61,7%

Groupe II (Injections ponctuelles)

Hémophilie A 8,2%
Hémophilie B 22,2%
Total 10,3%

Groupe III (Hémophiles belges)

Hémophilie A 3,4%

1.Rapport Lucas précité

2.Les résultats de cette enquéte furent publiés en avril 1985 dans the Annals of
Internal medecine (vol.102)
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Les résultats de cette enquéte (Cf ci-dessus) :

- soulignent, d'une part, le danger résultant de
transfusions fréquentes (Cf les résultats enregistrés pour le groupe I) ;

- confirment, d'autre part, que le don bénévole et
I'origine frangaise des produits sanguins ne sauraient constituer, par
eux-mémes, une sécurité suffisante contre le danger de
contamination.

Ainsi, selon les propres conclusions des instigateurs de
cette enquéte, celle-ci met en évidence la contamination des
hémophiles frangais (7).

En revanche, seulement deux hémophiles belges sur les
cinquante-neuf suivis sont contaminés. En d'autres termes, "le parti
pris de la Croix-Rouge belge d'avoir développé la plasmaphérese et de
surveiller étroitement les 7000 donneurs réguliers qui acceptent cette
contrainte, de refuser les concentrés, de fabriquer des cryolyophilisés
a partir d'un pool restreint, porte ses fruits." (2)

4) Les travaux de I"AIDS Hemophilia French Study
Group"” coordonnés par le Professeur J.P Allain, du C.N.T.S,,
entre mars 1984 et 1986.

Cette recherche, "entreprise aupres des hémophiles suivis
par plusieurs centres (...) fait apparaitre un taux de séropositivité de :

"- 45% en mars 1984 pour 405 patients;
"- 48% en mars 1985 pour 1670 patients;
"-47,1% en 1986 pour 2049 patients.

"78 hémophiles dont les tests étaient négatifs en mars
1984 et qui ont été suivis durant une période de 11 & 17 mois ont
présenté un taux de séroconversion de 44%" (3).

Au regard de ces différentes enquétes, il apparait que la
contamination des produits sanguins d'origine frangaise et, par voie
de conséquence, des hémophiles traités a I'aide de ces produits, n'a été
effectivement qu™une question de temps". La protection attendue du
don bénévole et de 1a recherche de I'autosuffisance nationale ne fut
donc, en ce domaine, qu'une illusion.

1."This report presents the evidence of LAYV seropositivity in French patients with
hemophilia A or B.”

2 Mme Anne-Marie Casteret - L affaire du sang - La Découverte, 1992

3.Rapport Lucas précité

i
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2. "Le danger représenté par le Sida justifie une
approche pragmatique et il parait donc sensé de
ne plus distribuer que des concentrés chauffés de
facteur VIII" (The Lancet, décembre 1984)

a) La nécessité d'une approche pragmatique :

Dans son éditorial de décembre 1984, la revue "The
L?lncet" souligne également l'intérét, face au danger représenté par le
Virus du Sida, d'une approche pragmatique.

S'inspirant notamment de l'expérience acquise avec

lt? virus de I'hépatite B, les rédacteurs de cet éditorial insistent
alns;j :

- d'une part, sur la nécessité de compléter les procédures
de sécurité traditionnelles (sélection des donneurs, dépistage des dons
du sang) par des mesures complémentaires, telle l'inactivation virale
des produits sanguins. Cette nécessité est par ailleurs confortée par le
fait qu'un seul lot suffit & contaminer 'ensemble du "pool” a partir
duquel sont préparés ces produits (1) ;

- d'autre part, sur l'intérét de l'inactivation des produits
Sanguins par chauffage. En effet, le virus du Sida étant relativement
sensible a la chaleur, le chauffage des concentrés (selon des procédés
Similaires a4 ceux déja développés pour 1'hépatite) pourrait étre
rapidement mis en oeuvre (2). Certes, diverses interrogations
demeurent concernant la perte de facteur VIII pouvant résulter de ces
traitements, dont 'efficacité clinique reste par ailleurs a établir de
Mmanieére définitive.

Toutefois, "en attendant, le danger représenté par le
virus du Sida justifie une approche pragmatique et il parait
donc sensé de ne plus distribuer que des concentrés chauffés
de facteur VIII"

Ce pragmatisme parait avoir été partagé par les grandes
firmes privées et la Fondation nationale américaine des hémophiles.

1."In the medium term, blood donor selection by publicity, more searching questions
onor sessions, and serological testing should go some way towards exclusion of
at-risk group. However, experience with hepatitis B suggests that additionnal
Measures will be needed, &ecause with profu(::ts that are pooled from over 5000
nations even one HTLV Il infected donation has contamined a whole batch.”

2."Since HTLV I is relatively heat-labile, heat treatment of concentrates (as
developped for serum hepatitis) is a step that could rapidly be introduced”
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Ainsi, par lettre en date du 10 mai 1983, la société
Travenol-Hyland informait les responsables du Centre national de
transfusion sanguine qu'elle allait "dans des délais aussi courts que
possible, convertir la totalité de sa production en FVII traité par la
chaleur. Ce nouveau produit traité par la chaleur (Hemofil T),
commercialisé récemment par Hyland, a la méme activité et la méme
efficacité que 'Hémofil normal mais a été soumis, au cours de sa
production, a une phase additionnelle de traitement par la chaleur
dans le but de réduire la contamination virale. L'agent causal du Sida
n'étant pas identifié et les effets de la procédure de chauffage sur tous
les virus n'étant pas déterminés, Hyland ne peut donner
actuellement l'assurance que le traitement par la chaleur
élimine le risque de transmission du Sida. Toutefois, Hyland
estime que I'administration du produit chauffé dans le but de
diminuer la contamination virale ne peut qu'accroitre la
sécurité des patients et du personnel des centres de
traitement.” (1)

Il convient de souligner que la justesse de cette derniére
analyse sera ultérieurement confirmée par le Professeur Montagnier
de 1'Institut Pasteur. Dans une communication publiée en février
1985, ce dernier signale en effet 1'absence de contamination par le
virus du Sida de 18 hémophiles européens n'ayant recu que de
1'Hémofil T depuis 1982.

De méme, en Allemagne fédérale, les produits chauffés
furent disponibles, parallélement aux concentrés non chauffés, de
1'été 1983 a février 1985, les industries privées fournissant ces
produits en dépit du scepticisme persistant des autorités médicales.

Au total, "huit grandes firmes (Alpha, Armour, Immuno,
Cutter, Ortho, Travenol-Hyland, Behring-Baxter,Kabi) ne fabriquent
plus que des concentrés chauffés depuis 1983 pour les unes, 1984 pour
les autres." (2)

Pour sa part, la Fondation nationale américaine des
Hémophiles recommande le 13 octobre 1984, aux médecins
prescripteurs de "passer aux produits chauffés tout en
considérant que la protection contre le Sida reste encore a
prouver (...). Les éléments préliminaires concernant 1'effet du
traitement par la chaleur sur la viabilité du virus du Sida soutiennent
fortement l'intérét du chauffage pour réduire le potentiel de
transmission du virus dans les produits concentrés, et suggerent que
I'utilisation des produits non chauffés devrait étre limitée." (cette

1.Rapport Lucas précité
2 Mme Anne-Marie Casteret - Quurage précité
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recommandation sera reprise par le C.D.C. d'Atlanta le 26 octobre
1984).

A la fin de l'année 1984, l'inactivation des produits
sanguins par chauffage est donc pergue, de maniere empirique et
Pragmatique, comme une protection contre le virus du Sida bien que,
par ailleurs, la "communauté scientifique et médicale n'(ait) pas les
moyens de prouver l'inactivation" (M.Huard, Directeur général du
centre régional de transfusion sanguine de Lille Audition du mardi
3 mars 1992).

C'est dans ce contexte général qu'il convient d'apprécier
les conditions dans lesquelles 1a Transfusion sanguine frangaise a mis
en oeuvre cet élément fondamental de la sécurité transfusionnelle.
Or, ces conditions révélent :

- d'une part, une dépendance nouvelle a l'égard des
produits chauffés d'origine étrangere ;

- d'autre part, la "balkanisation" excessive du systéme
transfusionnel francais et la concurrence existant, de facto, entre les
Principaux centres de fractionnement.

b) Une dépendance nouvelle a légard des produits
chauffés d'origine étrangere :

L'organisation transfusionnelle frangaise fut longtemps
pPergue, en raison de la nature méme de ses principes d'organisation
(bénévolat notamment), comme une protection suffisamment efficace
face a 1'apparition et au développement de 1'épidémie de Sida. En
conséquence, la recherche de I'autosuffisance nationale en concentrés
de facteur VIII, et la limitation corrélative des importations de

Produits étrangers, furent assimilées A une garantie supplémentaire
de sécurité.

La premiére moitié des années 1980 fut donc
essentiellement consacrée au développement des capacités de

Production permettant d'aboutir & 'autosuffisance nationale en ce
domaine.

En novembre 1984, Robert Netter, directeur du
Laboratoire national de la santé, pouvait ainsi se féliciter que "notre
Pays (soit) devenu autosuffisant pour le facteur VIII."

Toutefois, 4 la fin de 'année 1984, "s'il est vrai que la
Production de concentrés de facteur VIII s'est développée de fagon
Spectaculaire grace a deux centres, celui de Lille et surtout le CNTS
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(1), permettant de réduire les importations de facteur VIII standard
(2), par contre le nombre d'unités internationales de concentrés
chauffés passe de 419.510 en 1983 2 3.030.051 en 1984,

"L'autosuffisance est donc atteinte pour des produits
qu'on admettra douteux dans quelques mois (facteur VIII non
chauffé produit en France). Une nouvelle dépendance apparait
pour des produits que certains cliniciens hésitent encore A prescrire
mais que les hémophiles souhaitent désormais utiliser de fagon
exclusive (Facteur VIII chauffé)." (3)

¢) Une mise en oeuvre en ordre dispersé des procédures
d'inactivation :

La réalité du systéme transfusionnel francais et,
notamment, la concurrence entre les principaux centres de
fractionnement, a conduit & une réalisation en ordre dispersé des
procédures d'inactivation virale des produits sanguins, qu'il s'agisse :

- de la date a partir de laquelle les premiers travaux
furent entrepris en ce domaine par les principaux centres de
fractionnement ;

- des procédures d'inactivation mises en oeuvre.

S'agissant toutd'abord de la date a partir de laquelle
les premiers travaux furent entrepris en ce domaine, il convient
de noter que le Centre national de transfusion sanguine a signé des
décembre 1983 une promesse d'agrément avec la firme autrichienne
"Immuno” pour un échange de technologie portant sur les fractions
coagulantes chauffées ("Immuno" étant de son coté intéressée par des
technologies propres au C.N.T.S. dont, principalement, les colles
biologiques et la purification de la fibronectine).

En revanche, les responsables du centre régional de
transfusion sanguine de Lille, qui ignorent encore l'engagement
de la réflexion du CNTS a ce sujet, ne prennent véritablement
conscience de la nécessité d'une inactivation virale des produits
sanguins qu'au congrés international de Munich de juillet 1984.

1."A Lille, on passe de 1.110.780 unités internationales en 1980 a 11.817.048 en
1984 et au CNTS de 4.121.625 unités internationales en 1980 a 19.248.035 unités
internationales en 1984"

2."Elles passent de 14.286.105 unités internationales en 1983 a 2.466.330 unités
internationales en 1984."

3.Rapport Lucas précité




105

'"Quand nous sommes revenus, M. Goudemand et mot-
méme, de Munich, nous avons ressenti comme une paralysie. La date
de 1984 est bien ancrée dans nos esprits. Cest vraiment le cri d'‘alarme.
Dans le dossier que je vous ai remis, vous trouverez la preuve de cet
effroi. C'est une lettre de M. le Professeur Goudemand au Professeur
Jean-Pierre Soulier, directeur. a l'époque, du centre national de
transfusion sanguine. Cette lettre montre | état d'esprit de deux grands
centres de transfusion a l'époque. La lettre est datée du ler aout 1984.
Elle a donc été écrite apreés le congrés de Munich.” (M. Huard Directeur
général du centre régional du centre de transfusion sanguine de Lille
Audition du mardi 3 mars 1992).

l.ettre du Professeur Goudemand (C.R.T.S de Lille) au
Professeur Soulier (CNTS) en datedu ler aoat 1984

"Cher Monsieur,

A la suite du Congrés de Munich et des échanges de vues
que nous avons pu avoir, je pense que vous serez d‘accord pour estimer
Comme nous qu'un des problémes majeurs qui se pose en matiére de
fractionnement est celui de l'inactivation des virus dans les fractions
Plasmatiques (en dehors de l'albumine) et en toute priorité dans le
facteur VIII. C'est pourquoi je me permets de prendre linitiative de
Proposer une coopération technique et scientifique avec le C.N.T.S.
bour rechercher un procédé permettant d'‘aboutir.

"Si l'on veut étre réellement efficace, il faudrait a mon sens
Polfvoir recruter un chercheur de bon niveau, compétent en Virologie,
qui serait chargé de cette recherche. Bien entendu, il faudrait que
chacun d'entre nous puisse avoir le haut patronage d'un directeur de
laboratoire de Virologie qui pourrait nous servir de consultant et
Superviser le travail de recherche auquel j ai fait allusion.

"De toutes fagons nous pourrions, si vous étiez d'accord,

‘-‘Onvgnir d'‘une réunion dés le début du mois de septembre de fagon a
€tudier ce projet.

"Dans l'espoir d'une réponse favorable, je vous prie de
eroi _ J
roire, Cher Monsieur,...".

"Je vous lis la réponse de M. Soulier datée du
11 septembre 1984 (M. Huard audition précitée) :

"Cher Monsieur, je nai trouvé votre lettre du ler aoiit,
Concernant l%nactivation des virus dans les fractions plasmatiques,
u& mon retour de vacances début septembre. Je pense comme vous
uils'agit la d'un probléme important et difficile et qui mérite que les
8rands centres de fractionnement unissent leurs efforts. Voici
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dailleurs plus d'un an que nous étudions ce probléme avec Mme Gozin,
sans avoir obtenu pour l'instant de resultats satisfaisants. Nous avons
eu également a ce sujet des contacts avec des firmes commerciales.
Comme vous le savez, je quitte mon poste le 30 septembre et il
appartiendra au docteur Garretta de poursuivre le dossier. Les
premiers contacts seront pris avec lInstitut Pasteur et avec la
Professeur Montagnier. Veuillez croire..."” (aucune autre réponse ne
sera ultérieurement regue par le C.R.T.S de Lille a ce sujet).

L'inactivation virale des produits sanguins constitue ainsi
"un probléeme important et difficile (...) qui mérite que les grands
centres de fractionnement unissent leurs efforts".

On ne peutdonc que s'interroger :

- d'une part, sur le fait que les premieéres réflexions et les
premiers développements en ce domaine n'aient pas été davantage
coordonnés entre les principaux centres de fractionnement ;

- d'autre part, sur l'absence de réponse de fonds du
C.N.T.S aux propositions de collaboration du C.R.T.S. de Lille.

En ce qui concerne par ailleurs les procédés
d'inactivation mis en oeuvre, on constate que les grands centres de
fractionnement testent et évaluent séparément diverses méthodes a
partir de 1984.

Le Centre national de transfusion sanguine travaille ainsi
en collaboration avec la société autrichienne "Immuno"”. Le centre
régional de transfusion sanguine de Lille élabore, en association avec
1'équipe du Professeur Montagnier, sa propre méthode d'inactivation
alors que d'autres centres de fractionnement ont recours au procédé
mis au point par la firme Travenol-Hyland.

Or, rétrospectivement, on ne peut manquer d'étre surpris
par le caractere dispersé de ces recherches qui obéissent
pourtant toutes 2 un objectif commun, a savoir l'inactivation
des produits sanguins d'origine frangaise.

La concurrence existant, de facto, entre les principaux
centres de transfusion ("le centre national ne tenait pas a se faire
doubler sur cette technique essentielle” - Audition de M. Huard
précitée) et 'absence d'une véritable unité fonctionnelle de la
transfusion sanguine frangaise constituent, selon toute
vraisemblance, les deux facteurs explicatifs essentiels de ce
surprenant "chacun pour soi".

A titre d'exemple, il convient d'indiquer a ce sujet que le
C.R.T.S. de Lille ayant proposé "(sa) technique gratuitement aux six
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autres centres (...) deux d'entre eux sont venus 'apprendre, et nous
I'avons adaptée chez eux” (Audition de M. Huard précitée).

La perception de cette concurrence parait avoir prévalu au
détriment de toute autre considération, ne serait que celle de la plus
€lémentaire efficacité. Ainsi, "affole de voir son rival le plus direct, le
Centre de Lille, atteindre son but et prét bientét a supplanter Paris en
distribuant les premiéres fractions nationales, le comité de direction
des Ulis décide d'envoyer la poudre de facteur VIII et IX subir le
chauffage a Vienne, dans les Usines d Tmmuno, tant que les nouveaux
locaux de production ne seront pas préts. Jusqua la fin de l'année
(1985), Air France assurera ces allers et retours hebdomadaires."(1)

3. "Il serait injustifiable de prescrire ou de laisser
utiliser par les hémophiles des préparations a
risque de Sida alors qu'apparemment d'autres
produits plus sars sont disponibles" (The Lancet,
décembre 1984)

A partir du second trimestre 1985, la plupart des grands
centres francgais de fractionnement sont & méme de produire et de

d§Stribuer des produits sanguins ayant fait I'objet d'une inactivation
Virale,

Un arrété ministériel du 23 juillet 1985 dispose que les
Produits non chauffés ne seront plus remboursés a compter du
ler octobre 1985 et fixe les tarifs de cession des produits
chauffés a partir du ler aout 1985.

Ces dispositions et, d'une maniére générale, les conditions
dans lesquelles ces nouveaux concentrés se substituérent, au cours de

[P o . .
eté 1985, aux concentrés non chauffés ont suscité de vigoureuses
pOlémiques,

. Or, I'examen attentif des différents éléments
d'.mformation recensés a ce sujet, notamment dans le rapport de
Inspection générale des Affaires sociales ("rapport Lucas") :

- permettent d'établir la contamination des concentrés
Non chauffés distribués par les centres parisiens;

. - conduisent inévitablement & s'interroger sur le
dispositif défini dans le cadre de I'arrété ministériel.

I.Mme Anne-Marie Casteret. L affaire du sang
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S'agissant tout d'abord de la contamination des
concentrés non chauffés distribués par les centres parisiens,
différents documents permettent en effet de I'établir avec certitude, et
notamment :

- les premiers résultats de l'enquéte effectuée au
printemps 1985 a la banque du sang de 'hopital Necker et au centre
de transfusion sanguine de l'hopital Cochin "visant a apprécier le
risque de contagiosité de l'infection par le LAV a travers la
transfusion sanguine". Une note interne a la Direction générale de la
Santé en date du 12 mars 1985 "conclut que, si la proportion de
donneurs LAV positifs constatée au cours de l'enquéte Cochin est
représentative de la situation parisienne (6 pour mille), il est
probable que tous les produits sanguins préparés a partir de
pools de donneurs parisiens sont actuellement contaminés." (/) ;

- les courriers adressés aux autorités de tutelle par le
Docteur Garretta, directeur du C.N.T.S.

Dans sa lettre en date du 7 mai 1985 (au directeur du
laboratoire national de la santé), le directeur du C.N.T.S précise
notamment que :

"L'incidence des anticorps anti-LAV indiquant la présence
du virus est d'environ 50% chez les 4000 hémophiles frangais
polytransfusés (...). A partir du modéle américain et des éléments
récents recueillis en France, on peut estimer la progression annuelle de
la contamination a 10-20% et environ 10% de ces sujets développeront
dans les cinq ans un Sida fatal. De plus, il est établi que les contacts
hétérosexuels des sujets anti-LAV positifs sont susceptibles de
transmettre le virus avec une fréquence de 5 a 10% par an, avec pour
ceux-ci la méme probabilité de 10% de développer un Sida fatal.
Conscients que 3 mois de retard signifient, a terme, la mort de 5 a
10 hémophiles et d'un certain nombre de leurs proches, l'équipe de
direction et les chefs de département concernés du C.N.T.S estiment
que c‘est maintenant une urgence absolue d'interrompre la propagation
de cette contamination chez les hémophiles et leur famille."

Par ailleurs, dans sa lettre du 9 mai 1985 adressée a la
Direction générale de la santé, le directeur du C.N.T.S "évoque les
conséquences financiéres de cette stratégie d'urgence (rupture de
stocks, investissements nécessités par la nouvelle technologie, pertes
de rendement sur les facteurs VIII et IX) ce qui nécessite un
réajustement des prix de cession ou le versement d'une indemnisation
comparable.” (2)

1.Rapport Lucas précité
2. Idem
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- le compte rendu de la réunion interne du C.N.T.S du
29 mai 1985, au cours de laquelle le Professeur Garretta affirme qu'
"avec 2 a 3 pour mille de donneurs anti-LAV positif, (chiffre contesté
par le Docteur Allain, indiquant qu'il est trop tot pour retenir cette
hypothése) et des lots de 1000 litres, soit 4 a 5000 donneurs, tous nos
lots sont contaminés." (1)

En ce qui concerne par ailleurs le dispositif défini
dans le cadre de I'arrété ministériel du 23 juillet 1985, il convient
de s'interroger sur:

* Le décalage constaté entre la date d'entrée en
vigueur des prix de cession des produits chauffés (ler aout
1985) et celle du non remboursement des concentrés non
chauffés (1er octobre 1985).

i Certes, la date "butoir" du ler octobre 1985 a été
Initialement mentionnée a l'occasion de la réunion du bureau de
I'Association francaise des hémophiles (AFH) du 10 mai 1985. Il
convient toutefois de souligner "qu'il n'est pasdémontré que I'AFH ait
"bénéficié" des prévisions que M. Garretta a formulées aupres du
laboratoire national de la santé et de la Direction générale de la santé
quant a I'évolution de la maladie, respectivement les 7 et 9 mai 1985."

(2)

* LLes conséquences pratiques dudit dispositif au
cours de I'été 1985, "dans la mesure o les produits non chauffés
n'étaient ni rappelés ni bloqués™ (3). En conséquence, certains
centres de transfusion procéderent, pendant la période considérée, a
la substitution immeédiate et totale des concentrés non chauffés par
des produits chauffés (Lille) alors que, par ailleurs, le C.N.T.S
continuait a distribuer parallelement les types de deux produits selon
une procédure pour le moins contestable.

] Ainsi, dans une note interne du C.N.T.S en date du
3juillet 1985 "relative a la distribution des fractions coagulantes
durant les mois de juillet et aout”, il est indiqué que 'la distribution
des concentrés de facteur VIII et de PPSB chauffés aux hémophiles (...)

it étre assurée si ces malades sont anti-LAV négatif.(...) Pour les
'I‘alades connus anti-LAV positif, les concentrés non chauffés doivent
etre utilisés jusqu @ l'épuisement des stocks."(4)

* L'opposition, certes marginale, mais néanmoins
explicite, exprimée par le Docteur Boneu, adjoint du Président

I'RGPPOrl Lucas précite
2.1dem

3.1dem
4.1dem
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de I'Association francaise des hémophiles, dans une lettre en
date du 5 juillet 1985, a savoir:

"Il a été envisage d'interdire la delivrance de produits non
chauffés a partir d'octobre 1985 en raison du risque de contamination
virale. Il parait inacceptable de continuer aujourdhui de la faire sous
prétexte que la disponibilite frangaise est insuffisante. Ma conscience
professionnelle me dicte qu il est nécessaire d'interdire dés aujourd hui
la délivrance des produits non chauffés pour tous les hémophiles, quitte
a importer massivement et de fagon transitoire les produits chauffés
auxquels les hémophiles peuvent prétendre en attendant que le réseau
transfusionnel frangais soit autosuffisant. Je suis convaincu qu'il y a
la matiére a scandale st les médias s'emparent de cette affaire et
l'ensemble des médecins transfuseurs et responsables d'hémophiles
seront accusés a juste titre de négligence." (1)

Il convient de souligner que cette position fait écho a
'avertissement publié dans la revue "The Lancet" en novembre 1984

et dont il parait utile de rappeler encore une fois, et a titre de
conclusion, les termes :

"Il serait injustifiable de prescrire ou de laisser
utiliser par les hémophiles des préparations a risque de Sida
alors qu'apparemment des produits sirs sont disponibles.”

A l'examen, le drame de la Transfusion sanguine

frangaise peut étre principalement attribué a la conjonction de trois
facteurs essentiels, & savoir :

- L'aveuglement initial du systéme transfusionnel

et de ses acteurs face au danger de contamination par le virus
du Sida ;

- L'absence d'un message officiel clair et cohérent
quant a l'apparition et a la propagation du virus du Sida ;

- Une concurrence exacerbée entre les principaux
centres de fractionnement.

1.Cité par Mme Anne-Marie Custeret - Laffaire du sung



1. L'aveuglement initial du systeme transfusionnel et
de ses acteurs face au danger de contamination par
le virus du Sida.

Organisé en 1952 a partir du primat du don bénévole et
gratuit, le systeme transfusionnel frangais parait en effet avoir prété
a ce dernier des vertus pour le moins excessives. Maladie considérée
comme "exotique"” et limitée a quelques catégories marginales de la
Population, le Sida ne pouvait ainsi concerner les donneurs bénévoles
francais dont I'altruisme et la générosité, par ailleurs dignes d'éloges,
furent assimilés a un véritable brevet de sécurité.

Ce sentiment illusoire d'une sécurité transfusionnelle
assurée "de facto" par le bénévolat et le don gratuit explique l'échec de
la mise en oeuvre des dispositions de la circulaire du 20 juin 1983
l'el.atives a la sélection préalable des donneurs et constitue, de ce
fait, 1a cause originelle, mais non exclusive, du drame de la
Transfusion sanguine frangaise.

) Par ailleurs, les conséquences de cette sélection
Insuffisante des donneurs bénévoles ont été incontestablement
amplifiées par la recherche de l'autosuffisance nationale en
Matiére de production de fractions coagulantes contenant le
facteur VIII afin de limiter le recours aux produits étrangers.

Cette recherche de l'autosuffisance nationale :

- nécessitait, d'une part, la collecte de volumes importants
de sang afin d'alimenter en plasma les centres de fractionnement ;

" - aboutissait, d'autre part, & mélanger dans de vastes
L] . . - P P
Pof)ls ' des milliers de lots fournis par des donneurs, certes bénévoles,
Mmais néanmoins insuffisamment sélectionnés.

" En conséquence, a la fin de l'année 1984,

Fautosuffisance est (...) atteinte pour des produits qu'on
admettra douteux dans quelques mois (facteur VIII non
chauffe produiten France)." (1)

1 . 4 .
Rapport de [Tnspection génerale des Affaires sociales 1991 ("Rapport Lucas”)
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2. L.'absence d'un message officiel clair et cohérent
quant a l'apparition et a la propagation du virus du
Sida.

Au début des années 1980, le Sida n'est pas encore pergu,
par les autorités responsables, comme un probleme de santé publique.

Or, I'absence d'un message officiel clair et cohérent quant
a l'apparition et 4 la propagation du nouveau virus a eu des
conséquences non négligeables dans le cas particulier de la
transfusion :

- en confortant 1'aveuglement initial du systéme
transfusionnel frangais, alors méme que la France devenait le
premier pays d'Europe pour le nombre de cas de Sida recensés;

- en privant de légitimité les premiéres mesures de
sécurité visant & une sélection plus rigoureuse des donneurs;

- en conduisant a privilégier a l'exces les
parameétres commerciaux ou financiers au détriment des
impératifs de la santé publique, comme I'illustrent les retards
constatés dans la mise en oeuvre du dépistage systématique des
dons de sang.

3. Une concurrence exacerbée entre les principaux
centres de fractionnement:

La réalité du systéme transfusionnel francais et,
notamment, la concurrence entre les principaux centres de
fractionnement, a conduit a une réalisation en ordre dispersé des
procédures d'inactivation virale des produits sanguins.

Les grands centres de fractionnement francais testent et
évaluent ainsi séparemment diverses méthodes d'inactivation a
partir de 1984.

Rétrospectivement, on ne peut manquer d'étre surpris par
le caractére dispersé de ces recherches qui obéissaient
pourtant toutes a un objectif commun, 2 savoir I'inactivation
des produits sanguins d'origine frangaise.
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Or, cette absence de collaboration a eu pour principale
conséquence de laisser chaque centre isolé face a la résolution
des problemes techniques ou financiers posés par:

- la mise au point des procédures d'inactivation
Virale;

- la substitution des concentrés non chauffés par
les produits traités.

) L'arrété du 23 juillet 1985 n'ayant défini que des régles
€quivoques en la matiére, l'innocuité des produits distribués aux
hémophiles francais au cours de I'été 1985 a donc dépendu de facteurs
qui, telle la conscience professionnelle ou personnelle, sont par nature
aléatoires et ne sauraient, en toute hypothése, satisfaire a eux seuls
aux exigences de la santé publique.

Sénat 406. - 8
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D. LES RESISTANCES EXTERIEURES AU SYSTEME
TRANSFUSIONNEL : UNE INCAPACITE A
COMPRENDRE ET UN REFUS DE REAGIR

La prise des décisions nécessaires a la protection du
systeme transfusionnel contre les risques de contamination n'a pas
seulement été entravée par les facteurs internes a la transfusion
exposés ci-dessus. Elle s'est également heurtée a des résistances
externes qui ont contribué a retarder les mesures et ont pu participer,
bien que cela soit difficilement démontrable et encore plus
difficilement chiffrable, & 'extension des contaminations. Ces
résistances, essentiellement d'ordre psychologique et intellectuel,
peuvent s'analyser en une incapacité a comprendre et en un refus de
réagir.

1. Une incapacité a comprendre

En utilisant le terme d'incapacité, votre rapporteur a
voulu exclure toute idée de refus délibéré ; les résistances résultent
plutot, selon lui, d'une sorte de "blocage”, d'une attitude inconsciente
qui consiste & ne pas voir la réalité. Les raisons en sont sans doute treés
diverses. Les auditions auxquelles a procédé la commission ont
montré que cette incapacité a comprendre s'était manifestée dans
I'opinion publique, dans le monde médical et chez les hémophiles.

N'ayant pas eu avec le systéeme transfusionnel les contacts
privilégiés qu'on aurait pu attendre, le monde médical, spécialistes
compris, a réagi comme l'ensemble de 'opinion publique. C'est ainsi
que pour M. Didier Sicard, ni la communauté scientifique ni 'opinion
publique n'étaient prétes a entendre les mises en garde qu'auraient
pu leur adresser les spécialistes de ces questions. Quand MM. Jean-
Pierre Soulier et Jacques Leibovitch, ainsi que cela a déja été dit, ont
constaté en 1983-1984 que cinq ou six donneurs pour mille étaient
contaminés, ils n'ont pas été entendus. Mais il faut se rappeler que
parmi les spécialistes du SIDA, le Professeur Luc Montagnier aurait
pu, en raison de l'importance de ses travaux, intervenir avec une
autorité certaine. Malheureusement, le litige, aujourd'hui encore
incomplétement résolu, avec le Professeur Robert Gallo, sur l'origine
de la découverte du virus, I'a empéché, en jetant le doute sur
'antériorité de ses recherches, d'intervenir dans ce sens. L'opinion
publique n'a pu, notamment par le truchement de la presse, exercer la




Pression nécessaire a une prise de conscience du drame qui se
Préparait. Elle est restée relativement indifférente.

Le refus de comprendre des hémophiles s'est exercé, quant
alui, en sensinverse : il a contribué a freiner les mesures qui auraient
Pu étre prises pour les protéger. Le mécanisme qui a abouti a cette
attitude est relativement complexe et la présentation qui va en étre
faite n'est d'ailleurs pas admise par tous, notamment par M. Edmond-

Luc Henry qui s'est exprimé sur ce sujet lors de son audition le
21 avril 1992.

Plusieurs des personnalités entendues, MM. Najib

Duedari, Daniel Richard ou Jean Loygue, ont fait observer que les
dérivés plasmatiques tels que les facteurs VIII ou IX, donnaient aux
hémophiles un confort de vie qu'ils n'avaient jusqu'alors jamais
connu : une transfusion de quelques heures était remplacée par une
Injection de quelques minutes ; les voyages devenaient possibles, les
facteurs VIII tenant dans un simple thermos ; un enfant hémophile
Pouvait désormais pratiquer un sport presque dans les mémes
conditions qu'un enfant non atteint par cette maladie. On était passé
d'une thérapie curative 4 une thérapie préventive, les hémophiles
Pouvant, comme les diabétiques, s'automédiquer. Cette derniére
Pratique a certainement contribué a la multiplication des
contaminations puisqu'on recourait plus facilement a des injections
€n conséquence plus nombreuses (62 perfusions pour M. Edmond-Luc
Henry en 1984) ; mais surtout les hémophiles se sont montrés tres
l‘(fticents lorsque certains transfuseurs, comme le Professeur Soulier
dés septembre 1983, ou certains prescripteurs les ont invités a revenir
des produits anciens, tels que les cryo-précipités ; ceux-ci, d'une
u}ilisation moins commode, étaient cependant considérés comme plus
Surs car ils étaient obtenus a partir du sang de quelques donneurs
tandis que les lots "poolés"” en vue de leur fractionnement provenaient
de plusieurs milliers de dons. C'est ainsi que les 62 perfusions
Mmentionnées ci-dessus correspondent a 310.000 dons, ce qui rend
Inévitable la contamination. Une telle attitude de refus s'explique par
4 croyance qu'une personne déja frappée par le sort ne le sera pas une
Seconde fois (la psychanalyse a donné a cette attitude mentale le nom
de‘ "déni de réalité"). Dans la mesure ou les médecins étaient eux-
Mémes incertains et ne se sont pas montrés, pour cette raison, aussi
P?l‘.suasifs qu'il aurait été nécessaire, on peut penser que ces
Teticences A revenir & des produits moins confortables ont occasionné

€ nouvelles contaminations.

Cette analyse n'est que partiellement partagée par
M-Edmond-Luc Henry qui, tout en reconnaissant les bienfaits
?pp.ort,és par les fractions plasmiques, a considéré qu'il y avait eu une
ncitation coupable de la part du systéme transfusionnel et des
Médecins prescripteurs pour que les hémophiles recourent a ces



produits, alors que les cryo-précipites, ou seulement une immobilité
de quelques jours, auraient eu les mémes effets. D'ailleurs, la
Belgique, qui n'avait pas distribué de produits concentrés, n'a eu que
7.5 % de contaminations chez les hémophiles contre pres de 50 % en
France. On rejoint la les critiques liées a la surconsommation de
produits sanguins, formulées par de nombreuses personnalités
entendues.

De la méme fagon, on peut mentionner les réticences du
corps médical, mais aussi de 'administration, a utiliser ou 4 autoriser
des techniques qui permettent de diminuer le recours aux
transfusions, telles que la transfusion autologue, le don programmé,
la récupération et le lavage du sang en cours d'opération ou
1'hémodilution normovolémique.

2. Un refus d'agir

Cette fois on suppose que la connaissance des risques de
contamination est acquise. On pourrait donc supposer que tous les
acteurs de la transfusion adopteront les comportements nécessaires a
une bonne prévention.

Or deux séries de considérations sont venues interférer
avec cette politique de prévention : des considérations d'ordre éthique
et des considérations d'ordre économique et financier.

Les considérations d'ordre éthique renvoient au débat,
non encore véritablement clos, relatif au dépistage obligatoire de la
séroconversion. Il n'est pas dans l'objet de la commission d'enquéte
d'intervenir dans ce débat, mais plusieurs des arguments avancés
contre le caractere obligatoire de ce dépistage ont été, ou sont encore,
invoqués dans le cadre de la transfusion sanguine et ont pu retarder
certaines décisions, voire continuent d'influer sur certains
comportements.

C'est ainsi que le Conseil national consultatif d'éthique
-cela a été rappelé par M. Francois Gros- a longuement hésité avant
de se prononcer, le 13 mai 1985, en faveur du dépistage des lots
contaminés. Ses hésitations venaient de ce que les premiéres mesures
de dépistage mises en oeuvre a partir de 1983 avaient suscité de
nombreuses protestations (M. Michel Lucas - audition du 28 janvier
1992), motivées, plus qu'aujourd'hui dans le débat sur le dépistage des
personnes, par les atteintes supposées aux libertés individuelles. On
craignait notamment que le dépistage ne renforce les attitudes de
rejet et d'ostracisme & l'encontre des personnes contaminées par le
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virus. On s'interrogeait aussi sur l'opportunité d'avertir le donneur de
son éventuelle séropositivité. Ce debat sur l'éthique a évidemment
débordé le cadre des instances spécialisées, puisque la question s'est
Posée dans les mémes termes au Gouvernement en 1985 : les débats
de la réunion interministérielle du 9 mai montrent que des réticences
d'un autre ordre que financier se sont manifestées sur l'institution du
dépistage systématique. Ces scrupules ont manifestement retardé la

Prise de mesures de prévention qui, aujourd'hui, paraissent de simple
bon sens.

Cette attitude de suspicion a l'égard de certaines mesures
fie prévention, considérées comme attentatoires aux libertés
Individuelles ou a l'intimité de la personne, se retrouve chez certains
donneurs. On sait en effet que 1'une des facons les plus sires de
Prévenir la contamination est de sélectionner les donneurs pour
écarter ceux qui pourraient présenter un risque. Cet interrogatoire
qui s'accompagne d'un examen clinique sommaire est pratiqué depuis
longtemps pour éviter, par exemple, la transmission de parasitose...

on intérét est évident pour le SIDA car les méthodes d'inactivation
virale ne sont pas utilisables, pour l'instant, sur le sang et le plasma
frais et le dépistage du don n'est pas sir a 100 %, la séroconversion
n'étant décelable qu'environ deux mois aprés la contamination
(fenétre de séroconversion) ; mais dans la mesure ou il vise a déceler
les donneurs appartenant a certaines populations plus
Particulierement exposées, le questionnaire recherche entre autres
les comportements révélateurs d'une éventuelle toxicomanie ou d'une
homosexualité. Ces demandes ont été mal admises par certains
-donneurs, relayés par les médias (cf Libération du 16 juin 1983 : "Les
Pédés, groupe sanguin indésirable !"), qui y voient 'amorce de

dérapages discriminatoires”. D'ou certains ont conclu, et l'ont fait
Savoir, que si on les soumettait a ce type d'interrogatoire ils ne
donneraient plus leur sang. D'autres ont dit (cf les lettres publiées en
annexe du livre du Professeur Soulier, "Transfusion et sida") qu'ils
mentiraient et donneraient leur sang...

Si ces attitudes frisent l'inconscience ou la provocation et
Pourraient, le cas échéant, relever de la justice pénale, elles révélent
a'ussi combien l'attachement justifié aux droits fondamentaux de

homme peut provoquer des dérives pernicieuses en terme de santé
Publique. M. Claude Got a ainsi bien souligné les retards pris, aprés la
evée de I'hypothéque scientifique, pour modifier les comportements
transfusionnels en matiére de dépistage, de réduction de la

Consommation de produits sanguins et d'une plus rigoureuse sélection
des donneurs.

Votre commission d'enquéte souhaite donc que ne soit pas
Sytématiquement "diabolisée” comme attentatoire aux libertés
Individuelles toute mesure qui vise & prévenir l'expansion de



'épidémie de SIDA. Les développements ci-dessus rappellent a
I'évidence les conséquences néfastes de certains atermoiements.

Enfin, on ne peut éviter d'évoquer les considérations
d'ordre économique et financier qui ont pu contribuer a retarder la
prise des mesures nécessaires.

M. Michel Lucas a ainsi observé que le processus
administratif de décision, abordé dans les mémes conditions et les
mémes délais que tout autre probleme de santé publique, avait pu
contribuer aux retards constatés, la plupart des acteurs n'ayant pas
percu, alors, le caractere tres particulier de la décision qu'ils avaient
a prendre. A ce titre, le compte rendu de la réunion interministerielle
du 9 mai 1985, publié en annexe du rapport Lucas de septembre 1991
est trés révélateur : la question de la préservation d'une industrie du
test en France, qui a conduit & retarder I'agrément du test Abbott
pour éviter qu'il ne prenne la quasi totalité du marché frangais et
n'exclut le test frangais (Elavia, de Diagnostic Pasteur) du marché
mondial, prime toutes les autres. Viennent ensuite les oppositions a la
prise en charge du test par l'assurance maladie en raison de
I'importance des sommes en cause (200 millions de francs pour le seul
test et sa mise en oeuvre sur 4 millions de dons).

A ce moment, les autorités administratives, bien que
parfaitement alertées, n'avaient donc pas pris la mesure de la gravité
de la situation et continuaient de réagir en gestionnaires : une
réflexion sur la mise en oeuvre de prodédures d'urgence dans le
domaine de la santé publique parait donc nécessaire. Rappelons que
M. Francois Gros, qui présidait cette réunion, en a tiré la conclusion
qu'une structure du type "cellule de crise”, comme dans le domaine de
la protection civile, pourrait étre envisagée.

*

Votre commission d'enquéte arrive ainsi au terme de son
examen du systéme transfusionnel et des circonstances du drame de
la contamination des hémophiles et des transfusés par le VIH. Pour
répondre a son objet, il lui revient maintenant de formuler les
recommandations et les propositions de réforme qui lui paraissent
nécessaires.
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HI. LES PROPOSITIONS DE LA COMMISSION D'ENQUETE

Avant de présenter les conclusions que tire la commission
d'enquéte de l'examen qui vient d'étre fait du systéme transfusionnel,
de son environnement et des circonstances du drame de la
contamination par le VIH, il convient de situer l'activité
transfusionnelle dans la perspective des évolutions juridiques,

zcient.ifiques, économiques et industrielles que 1'on voit aujourd'hui se
essiner.

A.UN CONTEXTE NOUVEAU

Toute réforme du systéme transfusionnel devra prendre
€n compte les changements de divers ordres suceptibles de survenir
d'ans un avenir proche. L'activité transfusionnelle va en effet devoir
Sexercer dans un contexte juridique différent et s'adapter aux
evolutions scientifiques, dont on sait qu'elles modifieront
C?pSidérablement les pratiques médicales. Ces changements auront

Importantes conséquences économiques et industrielles, puisque le
houveau statut des produits sanguins rapprochera ceux-ci des régles
de droit commun relatives au médicament.

. Il convient toutefois de noter que ce nouveau contexte
J}lridique n'est pas définitivement fixé et que le débat sur
1 Opportunité de demander un réexamen de la directive européenne du
14{ Juin 1989 a été relancé avec la communication 4 la presse du
Ministre de la santé et de I'action humanitaire, le 27 mai 1992, sur la
réforme du systeme transfusionnel.

1. Le nouveau contexte juridique et ses incidences

e La situation juridique actuelle

L'article L. 511 du code de la santé publique fait du sang et
<'1es Produits sanguins des médicaments puisque ceux-ci désignent
Oute substance ou composition présentée comme possédant des



propriétés curatives ou préventives a legard des maladies humaines
(...), ainsi que tout produit pouvant étre administre a l'homme (...) en
vue (...) de restaurer, corriger ou modifier (ses) fonctions organiques"”.

En outre, la directive 65/65/CEE du 26 janvier 1965
définit le médicament comme ‘"toute substance ou composition
présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a
l'égard des maladies humaines "et la substance comme ‘toute matiére,
quelle qu'en soit l'origine, celle-ct pouvant étre humaine telle que le
sang humain et les produits de sang humain”.

Par ailleurs, les pharmacopées nationales et la
pharmacopée européenne €laborée dans le cadre du Conseil de
I'Europe décrivent le sang et ses dérivés comme une matiére premiére
pharmaceutique.

Toutefois, la directive 75/319/CEE du 20 mai 1975
concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives relatives aux spécialités
pharmaceutiques a exclu le sang et ses dérivés de l'application des
régles techniques concernant les médicaments, notamment pour
I'autorisation de mise sur le marché, I'étiquetage et la fabrication.

En conséquence, le sang humain et ses dérivés relevent du
livre VI du code de la santé publique (Utilisation thérapeutique de
produits d'origine humaine) et non du livre V (Pharmacie).

Le statut juridique du sang a eu deux conséquences
majeures : il a écarté l'application des normes industrielles
qualitatives et il a mis le systéme transfusionnel a 1'abri de la
concurrence, ce qui, on l'a vu, n'a pas présenté que des avantages.

C'est en 1988 que le Conseil des ministres des
communautés a donné mandat a la commission européenne de lui
présenter, dans le délai d'un an, des propositions tendant a étendre les
autorisations de fabrication et de mise sur le marché aux produits
encore exclus.

® La directive 89/381/CEE du 14 juin 1989

Cette directive, adoptée a I'unanimité par le conseil des
Communautés européennes ou siégeaient les ministres chargés des
relations avec les Communautés européennes, sur le fondement de
'article 100 A du Traité de Rome (établissement et fonctionnement
du marché intérieur) vise a élargir le champ d'application des
directives 65/65/CEE et 75/319/CEE et a prévoir des dispositions
spéciales pour les médicaments dérivés du sang ou du plasma




humains. Depuis le ler janvier 1992, les produits dérivés sont donc
considérés comme des médicaments. En outre, au plus tard a partirdu
31 décembre 1992, les dispositions spécifiques de la directive seront
étendues aux médicaments existants dérivés du sang ou du plasma
bumain, tels que l'albumine, les facteurs de coagulation et les
Immunoglobulines d'origine humaine. La directive ne s'applique pas
au sang total, au plasma, ni aux cellules d'origine humaine regroupés
Sous le vocable de produits labiles.

En conséquence, les dérivés du sang sont désormais
assimilés aux médicaments ; les Etats membres doivent prendre
toutes mesures nécessaires pour éviter la transmission de maladies
Infectieuses, notamment en matiére de sélection et de controle des
donneurs de sang et de plasma ; ils doivent faire en sorte que les
donneurs et les centres de prélevement soient clairement identifiés ;
les mémes garanties doivent étre appliquées en cas d'importation en
Provenance de pays-tiers ; enfin, les Etats sont invités a promouvoir

' . M
I'autosuffisance et a encourager les dons volontaires et non
remunérés.

e Conséquences du nouveau contexte juridique

La premiére conséquence concerne la qualité des produits
dérivés du sang, qui devrait désormais étre assurée au méme titre que
celle d'un médicament. Nombreuses ont été les personnalités
entendues par la commission a s'accorder sur ce point : MM. Najib
DUedari, Jean-Claude Imbert, Fernand Sauer, Jean-Frangois Girard,
Bernard Genetet ou Philippe Rouger.

Il convient toutefois de noter, ainsi que le souligne le

Comité consultatif national d'éthique, que le statut de médicament

conféré aux produits sanguins est en passe d'étre abandonné aux

tats-Unis, en raison de l'impossibilité d'assurer un produit sar a
100 %. On en reviendrait alors a une notion de service.

Mais les autres conséquences, tout en étant le plus

Souvent approuvées, n'en suscitent pas moins une certaine

lf“luiétude. La directive, en effet, remet partiellement en question

éthique transfusionnelle francaise et donne un statut commercial
8ux produits dérivés du sang.

La remise en cause de l'éthique transfusionnelle porte sur
la levée de I'anonymat du donneur, sur la non-rémunération qui est
€ncouragée mais non exigée, sur le non-profit des organismes (publics
U privés) transformant le sang qui n'est plus mentionné, enfin sur

autosuffisance qui doit seulement étre promue.
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Le Comité consultatif national d'éthique, dans un avis du
2 décembre 1991, s'est interrogé sur les conséquences de la directive.
Il a notamment considéré que l'achat de sang et de plasma et la vente
des produits préparés a partir de cette "matiére premieére”
constituaient une négation du principe de non-commercialisation du
corps humain ; il s'est inquiété de la concurrence instaurée par la
libéralisation du systéme transfusionnel qui conduirait a bafouer les
principes éthiques et 4 prendre des risques en matiére de santé
publique au cas ol ne seraient plus mis sur le marché que les produits
rentables.

Cependant, au cours de ses auditions, la commission
d'enquéte a pu constater que, a l'exception des donneurs de sang
représentés par le président de la Fédération francaise des donneurs
de sang bénévoles, M. Jean-Pierre Habouzit, peu favorable a la
directive dans sa rédaction actuelle, la plupart des personnes
entendues s'étaient déclarées partisanes de la logique commerciale
européenne, certaines ajoutant comme MM. Najib Duedari ou
Bernard Genetet, que la question de la rémunération ou du profit
était secondaire, seule comptant la qualité du produit. Pour M. Jean-
Francois Girard, en outre, la directive obligera certains pays
européens a prendre position sur ces différents points.

Mais les avantages attendus de la directive en termes de
qualité et de sécurité des produits s'accompagnaient d'inquiétudes sur
les capacités du systéme transfusionnel a affronter la concurrence des
entreprises privées, notamment étrangeres. On l'a vu précédemment,
les produits francais sont plus chers et la recherche, dans le domaine
des produits de substitution ou des biotechnologies, accuse un retard
certain. Cette analyse, partagée par la plupart des partisans de la
directive et de 'adoption de la logique commerciale européenne, a
incité plusieurs des personnalités entendues & proposer des solutions
transitoires : M. Bernard Genetet a ainsi suggéré une réorganisation
de la collecte visant & abaisser les colits, M. Alain Mérieux a évoqué la
possibilité de restructurer et de protéger pendant une période limitée
I'industrie du fractionnement.

La commission a également constaté chez la plupart de ses
interlocuteurs un certain désir de concilier la logique commerciale
instituée par la directive avec le respect des principes de 1'éthique
transfusionnelle frangaise : MM. Jean-Claude Imbert, Jean Loygue,
Philippe Rouger, Jean-Pierre Soulier ainsi d'ailleurs que M. Bernard
Kouchner, ministre de la santé, ont tous évoqué ou préconisé une
modification de la directive pour rendre plus contraignantes les
notions de non-rémunération et de non-profit, présentées seulement
comme un idéal méritant d'étre encouragé, ainsi que celle
d'autosuffisance, qu'il est suggéré d'élargir a 1'Europe et aux seuls
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Pays partageant la méme éthique. Le projet de réforme de la
transfusion qui sera présenté ultérieurement aborde ce sujet.

Par ailleurs, la question des rapports entre un systeme
tx:ansfusionnel monopolistique et les firmes commerciales -que la
directive n'exclut nullement du fractionnement- a été évoquée sans
étre réglée : M. Jean Weber a ainsi suggéré de compléter la directive
Pour favoriser le partenariat entre les centres de transfusion et les
entreprises du secteur de la pharmacie et de la biologie, afin de
Préserver et d'enrichir le systéme transfusionnel.

) Cela semble d'autant plus nécessaire que le contexte
Sclentifique et industriel de 1a transfusion évolue notablement.

2. Le contexte scientifique et industriel

Ce contexte, en ce qui concerne la seule épidémie de SIDA,
changerait si un vaccin contre le VIH était mis au point et
Commercialisé. Selon certaines informations parvenues a votre
Tapporteur, des progrés importants ont été accomplis, mais M. Alain

érieux, de son coté, lors de son audition, a tenu a préciser qu'il
convenait de rester prudent quant aux perspectives prochaines de
mise sur le marché.

Mais, quelles que soient les perspectives de la lutte contre
le SIDA, 1a question de la qualité du sang, de ses composantes et des
P'!‘oduits dérivés restera entiére : nul ne peut exclure, en effet,

apparition d'un nouveau virus, inconnu et résistant aux techniques
Tlnactivations actuelles, dont on sait d'ailleurs qu'elles ne peuvent
€tre utilisées dans tous les cas.

C'est pour cette raison que la réduction de la
COnsommation a été préconisée et que les recours aux transfusions
Qutologues, a la réutilisation du sang en cours d'opération ou aux
techniques d'hémodilution normovolémiques ont été autorisés et
€ncouragés. Mais ces méthodes ne peuvent, en l'état actuel des choses,
Se substituer qu'a 5 ou 10 % des transfusions.

Aussi le moyen le plus sir serait évidemment de

Supprimer ]'utilisation des produits sanguins en les remplagant par

®S produits de substitution, fabriqués avec les mémes garanties de
Sécurité que les médicaments.

Il convient donc de présenter les progrés scientifiques en
cours de réalisation ou seulement attendus avant de s'interroger sur
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les capacités du systéeme transfusionnel et de l'industrie
pharmaceutique a relever ce défi et A résister a la concurrence
inéluctable des firmes étrangeres.

e Les produits de substitution

Il est rare que l'on prescrive aujourd'hui du sang total : le
plus souvent on en sépare les éléments nécessaires, les dérivés
cellulaires tels que les globules rouges et blancs ou les plaquettes,
pour n'utiliser que les éléments dont on a besoin. De méme, on
fractionne les différents composants du plasma pour en extraire les
produits stables, tels que l'albumine, les immunoglobulines ou les
facteurs de coagulation.

En recourant a ces techniques, la transfusion a ouvert la
voie aux biotechnologies, au génie génétique et aux progrés de
I'hématologie. Il convient cependant de distinguer les produits labiles
des produits stables.

Pour les produits labiles, essentiellement les
transporteurs d'oxygéne, les recherches se sont révélées plutot
décevantes. Deux méthodes sont utilisées. La premiére consiste a
utiliser des solutions d'hémoglobine de sang humain ou de sang de
boeuf ; bien que prometteuse elle n'est pas sans inconvénients,
notamment parce que les molécules qu'elle met en oeuvre peuvent
"fuir" a travers les tissus. La seconde, les suspensions de
fluorocarbures, bien qu'ayant obtenues une AMM pour des
indications trés précises, est loin d'étre aussi performante (M. Michel
Duvelleroy - audition du 17 mars 1992).

Les produits, s'ils permettent d'écarter le risque
infectieux, présentent donc d'autres inconvénients. Pour M. Jacques
Ruffié, il faudra attendre une dizaine d’années pour que des progres
notables soient accomplis en matiére de synthése de I'hémoglobine.

En revanche, la production de la totalité des fractions
sanguines par les biotechnologies sera beaucoup plus rapide, dans les
cinq ans selon le Professeur Ruffié.

La question se pose alors de savoir quel sera le devenir du
systéme transfusionnel si, & I'échéance de dix ans, la totalité des
produits sanguins peut étre obtenue par d'autre voie que la collecte de
sang humain. Mais on ne peut pas non plus exclure des échecs en ce
domaine, qui retarderaient les échéances. Un systéme transfusionnel
fondé sur des bases juridiques, éthiques et économiques solides reste
donc nécessaire. Mais alors quels seront son réle et sa place dans un
systéme concurrentiel que la directive de 1989, méme modifiée, rend
complétement ouvert ?




e Les défis économiques et scientifiques

M. Joél de Rosnay a apporté, au cours de son audition, le
28 avril 1992, d'importuntes précisions chiffrées sur 'industrie des
blotechnologies : 1.100 entreprises s'y consacrent aux Etats-Unis,
200 en Europe et 50 au Japon ; elles représentaient, en 1991, aux
Etats-Unis, une capitalisation de 35 milliards de dollars et des
Investissements de l'ordre de 4 milliards de dollars. Le marché
mondial des biotechnologies était de 4 milliards de dollars en 1991. Le
marché des seuls facteurs de coagulation est évalué a 100 millions de
dollars par an. Par ailleurs, pour le futur, 18.500 brevets sont en
altente d'expertise et d'homologation aux Etats-Unis. En France, une
Cinquantaine d'entreprises travaillent dans ce secteur, mais elles
souffrent d'une capitalisation trés insuffisante et d'une absence de
Stratégie intégree.

) Le secteur relevant de la transfusion sanguine évoluera
Necessairement avec cette branche de 'industrie. On peut donc penser
Que les principes frangais, comme celui de l'autosuffisance, ne
P'(fllrront perdurer sans changements, méme s'ils étaient repris a
I'échelon européen, car pendant une période transitoire les
technologies et produits d'origine humaine cohabiteront sur un méme
marché rendant difficile tout controle efficace a posteriori de celui-ci.

*

Compte tenu de ce contexte nouveau, les questions qui se
Posent a la commission a l'occasion de la réforme du systeme
transfusionnel sont principalement celles-ci :

. - combien de temps devra et pourra subsister une
Industrie de fractionnement en France ?

) - quelle part prendra le systéme transfusionnel au
deVelOppement des biotechnologies, sachant qu'il accuse déja en ce
domaine un certain retard ? Le CNTS n'a notamment jamais
entrepris de recherches pour trouver des substituts aux produits
labiles (M. Laurent Degos - audition du 11 février 1992).

- faut-il -et le peut-on- tenter de retarder les échéances
Curopéennes en matiére de concurrence pour permettre a la
tran§fusion de surmonter ses handicaps ? On sait en effet (M. Georges

-avid - audition du 28 janvier 1992) que I'Europe et partant la France
Tisquent d'étre "inondées" par les produits ameéricains ; les recherches
Sont en effet beaucoup plus avancées aux Etats-Unis qu'en Europe et
Surtout leur industrie pharmaceutique cherche de nouveaux marchés,
Notamment depuis que le Japon, par crainte du SIDA, s'est fermé a



ses exportations de produits sanguins. Il ne faut pas oublier non plus
que le monopole frangais constitue une exception en Europe.

- dans quelle mesure le transfusion pourra-t-elle
collaborer avec les entreprises privées francaises et étrangeéres, ne
serait-ce que pour avoir acces aux brevets, en majorité anglosaxons ?
M. Alain Mérieux a d'ailleurs rappelé qu'il n'existait pas de grands
projets européens dans ce domaine. Il a aussi souligné l'urgence des
décisions et d'éventuelle politique volontariste.

- D'autres interrogations méritent d'étre posées : comment
maintenir la non-rémunération (ou la non-indemnisation) si 1'on veut
organiser la collecte pour en réduire les colits, sachant que les pays ou
le don est rémunéré ont des colits largement inférieurs ? Comment
maintenir le non-profit alors que l'on sait que toutes les tentatives de
produire des médicaments sans profit ont fait disparaitre l'industrie
pharmaceutique correspondante (M. Frangois Gros - audition du
28 avril 1992) ? Comment concilier autosuffisance et ouverture du
marché ouvert des produits sanguins ?

*

Toute réforme du systéme transfusionnel, paralléelement
a la définition d'une nouvelle organisation destinée 4 mieux s'adapter
aux impératifs de santé publique, devra aborder ces questions.

Il convient donc d'apprécier les réponses apportées a ces
questions par le plan gouvernemental de réforme de la transfusion
sanguine avant de présenter les propositions formulées par la
commission d'enquéte en ce domaine.

B. SI LE PLAN GOUVERNEMENTAL TENTE
D'APPORTER UNE REPONSE AUX QUESTIONS DE
SECURITE, IL NEGLIGE LE NOUVEAU CONTEXTE
JURIDIQUE, SCIENTIFIQUE ET ECONOMIQUE

Les hasards du calendrier ont conduit la commission
d'enquéte a rendre ses conclusions alors que le Gouvernement venait
de présenter son plan de réforme de la transfusion sanguine, lequel ne
sera d'ailleurs examiné qu'a l'automne par le Parlement pour sa
partie législative.

Sans vouloir se prononcer sur les raisons de cette
présentation quelque peu précipitée -et alors que ce plan de réforme
n'a pas fait I'objet, comme il avait été prévu, d'une communication en
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conseil des ministres-, votre commission considere que ses
Investigations propres lui permettent de porter un avis autorisé sur
cette réforme et plus encore a formuler des propositions destinées a
compléter les orientations proposées par le Gouvernement.

Présenté dans ses grandes lignes devant la commission
d'enquéte le 21 mai 1992 par M. Bernard Kouchner, ministre de la
santé et de l'action humanitaire, ce plan a été détailié lors d'une
conférence de presse tenue le 27 mai 1992 ainsi qu'a l'occasion du
congres de la Fédération francaise des donneurs de sang bénévoles,
qui s'est tenu le 28 mai 1992 a Epinal.

1. Une réponse partielle aux impératifs de sécurité
des malades

- Les objectifs recherchés

La sécurité et le respect des principes éthiques -la
gratuité du don- constituent les objectifs visés par la réforme
Bouvernementale. La sécurité serait assurée par une véritable
transparence dans 'organisation de la transfusion, par un contréle
Public sur I'ensemble des organismes, assorti d'une possibilité de
S“Spendre les conventions des centres en cas de manquement a leurs
obligations, par une définition précise des responsabilités et par la
Soumission des produits sanguins (dérivés stables) aux mémes
€Xigences que les médicaments.

- La structure proposée

" Le dispositif gouvernemental prévoit d'abord la création
un établissement public national, I'agence frangaise du sang, qui
€Viendra la clé de voute du systéme de transfusion.

Ci Son président devrait étre le Professeur Jacques
a‘nqualbre, chef de service au centre hospitalier de Strasbourg,
Ctuellement conseiller au cabinet de M. Bernard Kouchner.

santg Cette agence sera placée sous la tutelle du ministre de la
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- Les missions de I'agence

» L'agence définira les régles médicales, scientifiques,
administratives et financiéres que devront respecter les
établissements de transfusion sanguine;

e Elle veillera & l'application de ces regles par des
conventions définissant les obligations des établissements et par les
pouvoirs de contréle et d'agrément qui lui seront confiés ;

e Outre la définition et le controle de normes de qualité,
l'agence exercera certaines missions pour l'ensemble de la
transfusion : recherche et diffusion de l'innovation, mise en place d'un
observatoire des besoins.

- Le fonctionnement de I'agence

« L'agence sera chargée de coordonner l'activité de
I'ensemble des centres de transfusion et de veiller au respect de leurs
obligations, notamment en définissant des schémas régionaux de la
transfusion sanguine et en élaborant une charte de qualité qui fixera
les conditions de sécurité requises et les obligations de transparence
administrative et financiére.

L'agence passera une convention sur la base de la charte
que devront signer les centres et elle disposera du pouvoir de controle
et de tutelle sur les centres a tout moment.

e Ses rapports avec le laboratoire frangais de
fractionnement

Les activités de fractionnement du plasma sanguin seront
désormais assurées par un organisme public unique, le laboratoire
frangais de fractionnement, placé sous le controle direct de I'agence
qui en assurera la tutelle et qui réunira tous les partenaires
concernés.

L'agence veillera aux conditions d'approvisionnement en
plasma du laboratoire par les centres de transfusion et déterminera
les volumes qui devront étre cédés par les centres a ce laboratoire du
fractionnement.

e Le contréle de lactivité transfusionnelle

Le contrdle interne sera assuré par la définition des
normes de qualité et de sécurité applicables & chaque étape du
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traitement du sang et par la nouvelle organisation du
fractionnement.

Ce contrdle est établi par les centres eux-meémes, qui
devront étre garants de la conformité de la production et par un corps
de controleurs de 'agence qui pourra intervenir a tout moment.

) Le contrdle externe sera assuré par un comité de
Seécurité transfusionnelle (un "conseil de sécurité"), organisme
II‘ldépendant placé auprés du ministre et qui exercera une fonction de
Vigilance sanitaire et de veille technologique : en cas d'alerte, ce
Comité peut saisir le ministre qui peut diligenter une enquéte de

I'IGAS.

Il remettra également, chaque année, au ministre, des
Fecommandations pour améliorer le fonctionnement, la transparence

et la sécurité, compte tenu de I'évolution des connaissances
Sclentifiques.

Enfin, 'agence remettra chaque année, selon des
modalités non précisées, un rapport public sur ses activités.

- Le calendrier de mise en oeuvre de la réforme

- L'agence frangaise du sang sera mise en place avant la

ﬁf} du mois de juin 1992 sous la forme provisoire d'un groupement
Intérét public comprenant majoritairement I'Etat et associant la
alsse nationale d'assurance maladie, I'INSERM, la Fédération
Ospitaliere de France, I'Association pour le développement de la
transfusion sanguine, la Fédération francaise des donneurs de sang

€névoles et I'’Agence nationale pour le développement de I'évaluation
Mmédicale.

St - Le regroupement des activités de fractionnement sera
tudié parallelement par une mission opérationnelle qui devrait
rendre ses conclusions en septembre 1992.

- Le volet législatif

p Avant la fin de 1992, le Gouvernement soumettra au
arlement un projet de loi qui devrait :

e refondre la loi de 1952 et fixer les statuts définitifs de

I . . .
a_gel}ce et du laboratoire de fractionnement ainsi que les nouveaux
Principes de 'organisation de la transfusion sanguine ;

Sénat 406. — 9
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« adapter notre législation aux normes européennes par
'application aux produits dérivés du sang des mémes exigences de
sécurité qu'aux médicaments, ces produits étant désormais également
soumis a une procédure d'autorisation de mise sur le marché.

- Ladirective européenne du 14 juin 1989

Le Gouvernement estime que cette directive qui soumet
les produits issus du fractionnement au régime des médicaments, ne
remet pas en cause le principe du bénévolat.

Lors du dernier conseil des communautés des ministres
européens de la santé, il a été décidé de modifier cette directive de
maniére a "recommander fortement" la mise en oeuvre des principes
de gratuité et d'autosuffisance.

La commission prend acte des orientations de ce plan de
réforme, notamment en ce qui concerne l'exigence d'une meilleure
sécurité transfusionnelle. Elle déplore toutefois que cette recherche
de sécurité passe uniquement par la mise sous tutelle et le monopole
du systeme transfusionnel et néglige de ce fait son adaptation au
nouveau contexte.

2. L'omission regrettable du nouveau contexte

La mise sous tutelle de la totalité du systeme
transfusionnel, prévue dans le plan gouvernemental, aboutit en fait a
une véritable étatisation de la transfusion incompatible avec les
nouvelles exigences du contexte défini ci-dessus. '

A cet égard, le maintien du monopole public du
fractionnement constitue la premieére critique que la commission
peut adresser au plan gouvernemental.

Alors que le fractionnement frangais est dans un état de
"délabrement avancé”, on voit mal comment le maintien du monopole
public lui permettra d'affronter dans des conditions satisfaisantes la
concurrence internationale qui va devenir plus vive avec l'ouverture
des frontieéres.
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) La commission constate que c'est au moment ou la
directive européenne va imposer le statut de médicaments aux
Produits issus du plasma sanguin, que I'Etat va se lancer dans une
PF0fluction industrielle particuliérement difficile, dans un secteur en
Pleine révolution et qui nécessite des investissements considérables
dansle domaine de la recherche.

Votre commission tient a souligner ce paradoxe et a
rappeler que la vocation de 1'Etat n'est pas de produire des
médicaments : elle souhaite ainsi que l'industrie privée soit associée
au fonctionnement du service public de la transfusion sanguine pour
Ce qui concerne l'activité de fractionnement.

Elle remarque, en outre, que le plan de réforme
gouvernemental reste trés vague sur le probléme de la nécessaire
Collaboration qui devra s'établir entre la transfusion sanguine
fr_ans‘aise et la recherche -publique et privée- dans le domaine des

lotechnologies, et souhaiterait que le futur projet de loi tienne
Compte de cet impératif.

Par ailleurs, votre commission observe que le plan
gouvernemental ne préconise aucune orientation nouvelle vers la
pl"{Smaphérése qui apparait comme une formule de prélévement
quil est souhaitable de développer en France -comme elle l'est a

etranger- et qui s'inscrit dans les objectifs recherchés de sécurité
transfusionnelle et de régularité d'approvisionnement, au moins pour

€ moyen terme, en attendant les produits de substitution du sang et
u plasma humains.

Ce type de prélévement imposant aux donneurs des
ontraintes infiniment plus lourdes que celles de la collecte de sang
total, i apparait & la commission que son développement est
.sub.ordonné a une indemnisation possible du donneur, soit
Individuelle, soit collective, selon des modalités a définir avec les
fSSociations de donneurs et dans le souci d'éviter une
Professionnalisation" du don.

q Enfin, votre commission remarque que le plan de réforme
U Gouvernement n'aborde pas le probléeme du surcout financier

entrainé par le choix de I'autosuffisance nationale, notamment

Pour les gestionnaires d'hopitaux confrontés aux contraintes du

c:dg‘{t.global, qui se verront proposer des produits étrangers plus
Mpétitifs que les produits frangais dés que la directive européenne
© 1989 entrera en vigueur.

d ) Elle s'interroge, par ailleurs, sur les conditions
application du principe d'autosuffisance dans les Etats-membres de
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la C.E.E. et sur les possibilités effectives de limiter les importations
en Europe de produits moins coliteux.

Au regard de ces différents éléments, votre commission ne
peut que s'interroger sur l'optimisme de la démarche
gouvernementale qui s'en remet au seul "civisme" et a la seule
"solidarité" pour résister a la concurrence des produits d'origine
étrangere (M. Bernard Kouchner - audition du 21 mai 1992).

*

Ce plan gouvernemental, totalement fermé a
I'industrie privée et quelque peu "statique" dans un nouveau
contexte européen et international, ne correspond donc pas
aux exigences d'une véritable réforme.

C. LES PROPOSITIONS DE LA COMMISSION
D'ENQUETE

Sans avoir l'ambition de proposer une réforme compléte
du systéeme transfusionnel francais et de préciser le détail de son
organisation future, la commission d'enquéte, se fondant sur les
informations qu'elle a pu recueillir au cours de cinq mois de travaux
-et conformément a son intitulé méme-, a vocation 4 présenter une
série de propositions destinées A inspirer les rédacteurs du futur
projet de loi qui sera discuté a I'automne prochain par le Parlement.

Il convient de souligner que toute proposition de réforme
en ce domaine ne saurait présenter qu'un caractére a la fois provisoire
et transitoire, compte tenu de la rapidité des évolutions scientifiques
et technologiques ; on sait en effet que dans un avenir proche -5 4 10
ans- comme cela u été mentionné plus haut, les dérivés sanguins
seront remplacés par des produits de substitution issus des
biotechnologies.

Les propositions de la commission :

- n'ont pas seulement pour objet de répondre aux
dysfonctionnements et aux errements du systeme constatés pendant
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les années de la contamination, par la recherche d'une sécurité
Optimale du malade ;

' - mais aussi d'exposer des éléments de réforme en fonction
d'un contexte nouveau au sein duquel la transfusion sanguine
francaise devra se développer, par la recherche d'un systéme
transfusionnel rénové et performant.

1. L.a recherche d'une sécurité optimale du malade

Alors que la finalité premiere d'un systéeme
transfusionnel est d'assurer la sécurité du malade, la commission

a constaté que la transfusion francgaise avait été axée davantage sur
le donneur.

. Cette sécurité accrue repose sur trois séries de
dispositions :

- rompre l'isolement intellectuel du systeme
transfusionnel :

- instituer des controles efficaces ;

) - appliquer aux produits sanguins le statut de
Mmeédicaments.

a) Rompre lisolement intellectuel du systéme
transfusionnel par :

- LLa nécessité d'un recrutement médical de qualité et
d'une formation spécifique

- Constatant que les responsables des centres de
transfusion ne sont que rarement des spécialistes ou des médecins
Ospitalo-universitaires et que la transfusion sanguine n'occupe
qu'une part des plus réduites dans le cours des études médicales, la
‘ommission d'enquéte propose que les médecins "transfuseurs"
énéficient d'un enseignement spécifique.

) - Elle propose de créer un corps d'hémocliniciens dans les
e_t‘iblissements hospitaliers, lesquels seraient en mesure d'assurer la
'2150n entre le monde trop fermé de la transfusion sanguine et les
cliniciens prescripteurs.
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- Enfin, la formation initiale du corps médical devrait étre
actualisée par une information permanente qui pourrait transiter par
plusieurs voies, notamment par 1'Ordre National des Médecins, qui
n'a été que trop peu sollicité par les pouvoirs publics lors des années
de la contamination.

- Un nouveau comportement des médecins
prescripteurs

- La sécurité transfusionnelle résulte d'abord d'une
modification des comportements quant a la prescription des produits
sanguins : celle-ci a été parfois excessive dans le passé et votre
commission a constaté une réduction actuelle de leur consommation
et un développement de 'autotransfusion, méme si cette derniére ne
peut que rester limitée a certains cas.

Cette réduction de la consommation, qui devrait résulter
également de l'évolution des techniques chirurgicales, est d'autant
plus souhaitable que les produits labiles ne peuvent étre inactivés et
que les produits issus du fractionnement ne seront remplacés qu'a
moyen terme par des produits de substitution issus des
biotechnologies, exempts de tout risque de contamination.

Un tel risque, méme minime, subsistera ainsi dans les
années a venir et il importe de le réduire au maximum.

A cet égard, votre commission considére que la
dissociation de l'exercice des responsabilités médicales et des
responsabilités de gestion a la téte des centres de transfusion et de
fractionnement est de nature a prévenir le risque d'interférence entre
les considérations économiques et les pratiques médicales.

b) Instituer des contréles efficaces

Ces contrdles résulteront notamment d'une
réorganisation de la tutelle et de l'institution de structures
nationales.

e L.a réorganisation de la tutelle

La commission d'enquéte a constaté la quasi inexistence
de la tutelle de I'Etat qui aurait dG normalement s'exercer sur le
systéme transfusionnel frangais.

e
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' Elle exprime, sur ce point, son accord pour l'établissement
d une tutelle efficace sur 'ensemble du systeme, telle que la prévoit le
Projet de réforme du Gouvernement.

Elle préconise cependant de compléter les mesures
Prévues:

-dansle domaine de la sécurité:

. par un renforcement des moyens, notamment en
pgrsonnels, de l'administration centrale de la santé (Direction
g'enérale de la santé, Laboratoire national de la santé, création de
I'Agence du médicament, multiplication des experts nationaux,
p'l‘océdures de validation accélérée des produits importés en cas
d'extréme urgence ...) afin de résoudre le probléme lancinant de la
Sous-administration de la santé en France ;

) . par la mise en place d'une cellule de crise aupreés du
Ministre chargé de la Santé, pour réagir d'urgence aux dangers de
Rature épidémiologique, venant s'ajouter au systéme de "veille
Scientifique" prévu dans le plan gouvernemental ;

. . par une représentation de 1'Etat choisie en fonction de
Veritables compétences dans le domaine de la transfusion dans les
0f'ganismes de régulation et de "veille” et au sein des conseils
‘}administration des centres de fractionnement constitués en
€tablissements publics a caractére industriel et commercial.

-dans le domaine du contrdle:

. . par la mise en place d'un contréle financier et d'une
pOI}tl_que tarifaire des différents produits sanguins dans le cadre d'une
Politique générale de 1a santé ;

. par une régulation de la production des produits
Sanguins par type de produits ;

. par le respect des normes de qualité édictées pour chaque
Produit dérivé issu des centres de fractionnement et le controle strict
€s produits sanguins importés.

N La future agence frangaise du sang semble avoir vocation
répondre & ces deux derniers points.
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e l.es structures nationales

Votre commission considere que la nouvelle organisation
de la transfusion sanguine proposée par le Gouvernement (agence
frangaise du sang, comité de sécurité transfusionnelle et laboratoire
national de fractionnement) correspond a ses voeux pour assurer la
sécurité des produits.

Elle regrette de ne pas voir apparaitre, une nouvelle
logique de production et de recherche faisant place aux groupes
industriels privés dans l'activité de fractionnement.

¢) Appliquer aux produits sanguins le statut de
médicaments

La commission d'enquéte a longuement analysé le
dispositif complexe de la Directive 89-381 du 14 juin 1989 qui prévoit
des dispositions spéciales pour les médicaments dérivés du sang ou du
plasma humains.

Ce texte qui remet en cause sur certains points les
principes éthiques et le monopole du systéme transfusionnel frangais
appelle, de la part de la commission d'enquéte, les observations et les
propositions suivantes:

- elle est favorable a l'objectif poursuivi par la Directive
qui consiste a4 rechercher et promouvoir le don volontaire et non
rémunéré de sang et 4 tendre vers l'autosuffisance de 'ensemble de la
Communauté ;

- elle souhaite que soient effectivement respectés pour les
produits labiles, les principes éthiques qui fondent le don du sang
dansle systéme francais;

- elle accepte que soit conféré, a un terme rapproché, aux
produits stables dérivés du sang et du plasma humains le statut de
médicament : ceci lui parait de nature a renforcer la sécurité des
produits dérivés, en raison de l'utilisation de la procédure
d'autorisation de mise sur le marché (AMM) -et de retrait éventuel de
ces produits en cas de danger pour la santé publique-, et du fait de la
responsabilité directe encourue par les unités de fractionnement
quant a la qualité de leurs produits;;

- elle remarque que si prés de la moitié des pays européens
sont régis par le principe du bénévolat, la France apparait la mieux
placée pour satisfaire a 'objectif d'autosuffisance : il importerait ainsi
que cet objectif apprécié a I'échelon européen se trouve quelque peu




p.récisé et encourage a l'occasion d'une renegociation de la Directive |
SI une telle renégociation éetait engagee, elle preconise ainsi une
application différée de cette Directive, qui permettrait, d'une part, a
Nos voisins européens -moins engageés que la France dans un
Processus d'autosuffisance-, de se rapprocher des objectifs recherches,
d'autre part, de donner le temps a l'industrie frangaise du
fractionnement de se restructurer et d'aborder dans des conditions
convenables l'ouverture des frontieres.

- elle estime, dans la perspective d'un deéveloppetmnent
Nécessaire de la plasmaphérese, que ce type de prélevement,
Particulierement contraignant pour le donneur, pourrait faire I'objet
d'une indemnisation -non interdite par la Directive-, selon des
modalités 4 définir, tendant notamment a prevenir toute dérive vers
Une quelconque professionnalisation des donneurs.

*

Dans la mesure ou la directive européenne ouvre le
Mmarché francgais des produits sanguins a la concurrence européenne et
Internationale, il s'avére indispensable que le systeme transfusionnel

frangais dispose de 1'outil industriel et des compétences lui
Permettant d’y faire face.

2. l.a recherche d'un systeme transfusionnel rénové
et performant

A ce stade de l'exposé de ses propositions, votre
Commission d'enquéte ne peut esquiver le débat sur la question de la
Compatibilité de certaines de ces propositions avec la regle du non-

Profit, considérée jusqu'a présent comme un acquis du systéme
transfusionnel.

La Directive européenne du 14 juin 1989 organise, ainsi

Que cela a été dit, un contexte économique concurrentiel dont la

fonséquence premiere sera la possibilité d'importer des produits

Sanguins stables (les produits labiles ne sont pas concernés par la
Irective) mis sur le marché par des firmes privées.

Le systeme transfusionnel frangais ne seru a4 méme de

résister que s'il propose des produits de qualité et de prix
Comparables.

Il convient pour cela d'organiser le systeme transfusionnel

de tel)e sorte qu'il puisse s'associer avec le secteur privé de I'industrie
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du médicament et des biotechnologies. Comme le déclarait M. Charles
Mérieux devant la commission : "le commerce du sang est méprisable
mais lindustrie du sang est respectable (1),

La question qui se pose est donc de savoir comment faire
cohabiter un systéme qui se réclame du non-profit, le systéme
transfusionnel, et un systéme qui ne peut se développer et investir
dans l'avenir, condition sine qua non de sa survie, qu'en dégageant
des marges bénéficiaires.

Deux remarques préliminaires peuvent étre formulées :

- la gratuité du don du systéme frangais génére ainsi que
cela a été dit, un surcott de la collecte de l'ordre de 30 % en raison de
'impossibilité de planifier cette collecte et de la nécessité de consacrer
des sommes importantes & la communication et a la promotion du
don ;

- la survie du systéme transfusionnel passe par un effort
constant de recherche et d'investissement. Cela suppose que les
bénéfices générés par les produits sanguins stables, dont le prix de
remboursement restera en tout état de cause fixé par I'Etat, soient en
grande partie affectés a ces efforts de recherche et d'investissement,
selon des modalités présentées plus loin.

Il faut se souvenir en effet que le systeme transfusionnel
tel que nous le connaissons et tel qu'il résultera des réformes en cours,
ne saurait étre que transitoire puisque l'avenir des produits
"sanguins"” est dans les produits de substitution.

Il parait donc important que les donneurs acceptent l'idée
que l'industrie puisse générer des bénéfices, non sur le sang mais sur
'ensemble du processus industriel, sachant qu'une grande partie de
ce profit sera réinvestie dans la recherche et les investissements d'une
industrie plus adaptée aux besoins de santé publique.

A cet égard, votre commission d'enquéte suggére que la
part de ces profits consacrés au développement du systéme pour
I'investissement et la recherche, fasse l'objet de conventions
tripartites, associations de donneurs, systéme transfusionnel et
firmes privées associées.

Cette ambition suppose :

- une adaptation des structures de la transfusion
sanguine;

1. Audition du 7 avril 1992.
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) - la confirmation du role irremplagable des donneurs
bénévoles :

- I'aménagement du monopole public.

a) Ladaptation des structures de la transfusion
sanguine frang¢aise : unification du statut,
fédération des centres de transfusion et
regroupement des centres de fractionnement

La commission d'enquéte a d'abord enregistré au cours de
Ses auditions une large convergence des opinions préconisant la
dissociation des activités de collecte du sang de celles du
fl‘actionnement, un véritable controle des centres et une unification
de.leur statut. Ses observations rejoignent ainsi tres largement les
Objectifs fixés en ce domaine par le projet de réforme gouvernemental.

- LLe maintien des centres de transfusion sanguine et
l'unicité des statuts

) La commission d'enquéte propose ainsi de maintenir le
Teseau solide, et de proximité, des quelques 160 centres de transfusion
€n l_es fédérant, au niveau régional. Le tutelle qui s'exercerait sur leur
activité s'exprimerait notamment par une accréditation de leur
directeur et un agrément temporaire du centre, et serait assurée par

anouvelle agence frangaise du sang.

) S'agissant de leur statut, aujourd'hui trop hétérogéne, elle
Préconise la formule associative soumise a un véritable contréle.

. Le maintien de cette structure devrait s'accompagner
d'une réorganisation de son fonctionnement tendant a aligner le prix

€S produits frangais sur les prix mondiaux, a l'instar de ce que
réalisent par exemple les systémes de collecte étrangers fondés sur le
Don-profit, (Croix Rouge).

Cet effort devrait s'appuyer sur la mise en place d'un cadre
com.ptable, d'une réforme de la tarification basée sur un prix moyen
Dational par produit, afin d'éviter notamment une concurrence
c";anciére néfaste entre les centres. Par ailleurs, les excédents

Ollectgs pourraient transiter par un fonds de péréquation destiné a

cedlstrlbuer aux autres centres déficitaires les produits
Orrespondants.
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- LLe regroupement des centres de fractionnement

La commission d'enquéte préconise la dissociation des
centres de fractionnement et des centres de collecte. Elle propose de
regrouper les six centres de fractionnement en deux ou trois
ensembles qui pourraient conserver un enracinement régional et qui
seraient choisis parmi les unités les plus performantes.

Compte tenu des incertitudes qui subsistent apres
'annonce du plan de réforme du Gouvernement quant a
'organisation du fractionnement et au role du futur laboratoire
francais du fractionnement, votre commission ne peut que formuler
les observations suivantes.

Ce regroupement pourrait se réaliser sous la formule de
I'établissement public a caractere industriel et commercial
permettant de concilier 'autonomie de l'organisme, la souplesse de
fonctionnement et les nécessités du controle financier, notamment de
la Cour des comptes.

Ces établissements, qui seront en fait des entreprises,
devraient étre dirigés comme telles et pourraient engager une
collaboration entre elles et avec les laboratoires privés nationaux et
étrangers par le biais d'un consortium franc¢ais du fractionnement.

L'objectif recherché par ce regroupement et ce
changement de statut serait d'amorcer une orientation industrielle
dans des conditions de transparence, de rénover et d'adapter l'outil
technologique du fractionnement aux produits de substitution qui
seront obtenus a terme par les biotechnologies.

Dans cette perspective, le secteur du fractionnement qui
sera tenu de s'orienter vers la compétitivité, devra concilier la notion
de rentabilité et de "profit" avec le principe éthique du don gratuit.

b) Le réle irremplagable des donneurs bénévoles

La commission d'enquéte tient & rendre hommage a la
communauté des donneurs bénévoles frangais dont la générosité et
I'altruisme sont dignes d'éloges.

Elle tient a insister sur le réle essentiel que continueront
a tenir les donneurs bénévoles dans le futur systéme de transfusion
sanguine. La nécessité de maintenir en France un niveau élevé
d'autosuffisance nationale, dans les perspectives européennes
dessinées par la Directive de 1989 et appelée a étre modifiée, conduit
ainsi a4 préconiser, comme il a été dit, le maintien des structures




actuelles de collecte et de distribution & un niveau aussi deconcentre
1 . .
quiaujourd'hui.

Votre commission propose ainsi .

- de réaffirmer les principes ethiques auxquels sont
attachés les donneurs quant a la collecte de produits sanguins labiles ;

- de developper le prélevement par plasmapherese, au sein
fnéme des centres de transfusion, sans exclure 'éventualité d'une
indemnisation de ces donneurs, compte tenu des contraintes résultant
des techniques de prélevement, et duns le respect des principes
ethiques de la transfusion francaise ;

- de renforcer encore la sélection des donneurs par la
genéralisation des questionnaires, par 'amelioration des tests de
dépistage et par l'abandon de procedures et de lieux de collecte qui
conduisent a s'adresser a des populations a risques ;

) - de mettre en place un suivi informatique, des donneurs
Jusqu'aux receveurs, afin d'étre en mesure d'identifier l'origine d'une
€ventuelle contamination et de réagir dans les meilleurs délais a
celle-ci, sans toutefois contrevenir aux principes généraux de la
confidentialité médicale ;

- de développer l'information, la motivation et aussi la
Fesponsabilisation des donneurs, dans le nouveau contexte défini par
les perspectives européennes, l'industrialisation et les produits de
Substitution.

c¢) L'ameénagement du monopole : la nécessarre
assoctation de l'industrie privée au systéme

. Prenant acte du niveau trés avancé de la recherche a
1etranger dans le domaine des produits de substitution, du caractere
actuellement "sinistré" de notre activité de fractionnement, de notre
retard dans le secteur des biotechnologies -en matiére de brevets, de
Potentiel financier et au niveau de nos équipes de recherche- la

Commission d'enquéte préconise les mesures suivantes en matiere de
recherche :

bi . développer la recherche dans le domaine des
1otechnologies en associant les centres de fractionnement regroupés,
€t ayant adopté une gestion industrielle, aux firmes privées ;

q protéger, pendant une période déterminée, en
€mandant une application différée de la Directive européenne de
989, nos capacités industrielles et scientifiques dans ce domaine ;

£ . faciliter la capitalisation des quelque 50 entreprises
x‘*""&‘}ilses spécialisées dans le secteur des biotechnologies et
Contribuer & la mise en place d'une stratégie industrielle intégrée ;



. favoriser le rapprochement scientifique et technique,
notamment dans le domaine de la recherche appliquée entre les
unités de fractionnement, les CHU et les organismes de recherche ;

. définir de grands programmes mobilisateurs de
recherche au plan national et européen dans l'industrie des
biotechnologies.

Il convient par ailleurs de rappeler que la commission
attend de cette association des firmes privées au fonctionnement du
systéeme transfusionnel francgais qu'elle renforce la sécurité, tant au
niveau du contrdle final que de la distribution des produits sanguins.

*

Réunie les 9 et 10 juin 1992, sous la présidence de
M. Jacques Sourdille, président, la commission d'enquéte a
entendu le rapport présenté par M. Claude Huriet, rapporteur.

Elle a adopté ce rapport apres avoir entendu les
explications de vote ci-apres, le commissaire du groupe
communiste votant contre et les commissaires du groupe
socialiste ne prenant pas part au vote.
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EXPLICATIONS DE VOTE
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EXPLICATIONS DE VOTE DU COMMISSAIRE
APPARTENANT AU GROUPE COMMUNISTE

M. Paul Souffrin considére que le rapport fait une bonne
analyse de la "crise" liée a l'apparition du SIDA d'origine
transfusionnelle, et des propositions du Gouvernement pour prévenir,
autant que possible, tout accident de ce type a 'avenir.

. Son opposition porte sur la proposition de faire entrer
lindustrie privée dans la production des produits du fractionnement
Plasmatique sans que soient apportées les garanties que la recherche
de profit ne prime sur les exigences de la santé publique.

Si des stocks doivent étre détruits (apparition de

Nouveaux produits, par exemple) qui indemnisera (et comment) les
Industriels ?

Le risque lui parait grand que la recherche de rentabilité

D'amene a une dérive dangereuse comme cela s'est produit ailleurs :

Collectes de plasma dans les pays trés pauvres et manque de fiabilité
ans la "sélection" des donneurs.

Telles sont les raisons -renforcées par la directive

€uropéenne de 1989- qui I'aménent, au nom du groupe communiste et
apparentés, A ne pas adopter ce rapport en dépit de ses qualités.

Sénat 406. - 10
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EXPLICATIONS INDIVIDUELLES DE VOTE

M. Henri Collard souhaite que, dans la situation
évolutive actuelle et 1'éventualité dans l'avenir d'une meilleure
prévention et d'un traitement efficace (tant du SIDA que de
I'hémophilie pour s'en tenir 4 l'objet du rapport), les mesures de
réorganisation du systéme transfusionnel permettent une adaptation
sans rupture.

Il souhaite tout particulierement une collaboration et une
confrontation entre le service public, tel qu'il est proposé par la
commission d'enquéte, et l'industrie privée, qui permettent de
maintenir le principe du don du sang gratuit et d'affecter au receveur
le produit sanguin ou de fractionnement le plus sar au prix le plus
juste.

M. Frangois Delga approuve le rapport de la commission
d'enquéte du Sénat sur la réforme du systéeme transfusionnel frangais.
Les travaux de la commission ont mis en évidence des insuffisances
graves au niveau du fonctionnement du Centre National de
Transfusion Sanguine quant 4 sa gestion et quant a la rigueur de la
fabrication des produits thérapeutiques dérivés du sang. Ses
remarques porteront essentiellement sur un point capital, "primum
movens", des stades des produits de transfusions : la prévention dans
la collecte du sang. Lorsqu'on sait d'une part qu'un seul flacon de sang
infecté par le VIH contamine des milliers de lots stockés, d'autre part,
que les diverses techniques d'inactivation des virus et rétrovirus
laissent encore une faible marge d'insécurité, en particulier pour les
produits labiles, la rigueur dans la sélection des donneurs doit étre la
plus stricte possible. En conséquence, méme si on doit toujours
admettre, sur le plan de I'éthique, le don anonyme et gratuit du sang,
il est certain que la plasmaphérese induit I'indemnisation et le suivi
sérologique des donneurs. Cette derniére technique de préléevement
est d'ailleurs un facteur non négligeable dans l'autosuffisance de la
demande de produits dérivés du sang pour un Etat. Il approuve en
outre l'ensemble des suggestions proposées par la commission
d'enquéte, au moment de I'entrée dans le grand marché unique, qui
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Prennent en compte la compétitivité des pays extérieurs et I'évolution
trés rapide des techniques dans I'élaboration des produits de
Substitution de sang par la biogénétique.

*

M. Frangois Trucy a adopté les conclusions de ce rapport
Pour les raisons suivantes.

Le travail d'analyse des causes du désastre a été bien
conduit par le Président, le rapporteur et I'ensemble des membres de
Notre commission au cours de nombreuses auditions et réunions. Ce
rapport permet de comprendre comment une institution
apparemment solide, par ce qu'elle avait de multiples défauts cachés,
D'a pas été capable d'assumer ses responsabilités et a fait preuve

L .
d'une lenteur coupable & réagir devant une menace nouvelle de
contamination.

Le diagnostic est douloureux et cruel, mais il est précis et
Vrai. Les propositions du rapport lui paraissent bonnes et seules
Capables de rétablir 1'ordre, de situer a un bon niveau les
Tesponsabilités de I'Etat (ce qui est nécessaire dans cette période ot la
transfusion sanguine est perturbée), d'ouvrir 2 l'industrie privée la
Possibilité de gagner la difficile concurrence biotechnologique. Mais
Surtout ces propositions garantissent la sécurité du receveur et
Confortent le réle altruiste des donneurs dans le cadre des
Incontournables directives européennes.

Puisse ce travail du Sénat contribuer & remettre la
transfusion sanguine frangaise sur le bon chemin.
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ANNEXES
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ANNEXE 1

COMPTE RENDU DES AUDITIONS PUBLIQUES (1)

La commission d'enquéte sur le systeme transfusionnel
f"ancais en vue de son éventuelle réforme s'est réunie, le mardi

14 janvier 1992 sous la présidence de M. Jacques Sourdille,
président.

La commission a tout dabord entendu le Docteur lLouis
René, président du Conseil de I'Ordre des médecins.

Le Docteur l.ouis René a commencé par souligner combien,
en 1985, les notions sur le sida étaient incomplétes et erronées. Il a
rappele que 1'Ordre des médecins, dés le 15 avril 1985, avait
Préconise le dépistage des sérologies positives chez les donneurs de
sang, mesure adoptée par le Gouvernement et annoncée en juin 1985.

Le président du Conseil de 1'Ordre a ensuite regretté que
IOrdre n'ait plus été interrogé sur ce sujet jusqu'en 1988, ce qui lut
Qurait peut-étre permis de jouer un réle d'information auprés du
corps médical.

Interroge par M. Jacques Sourdille, président, sur le

Secret medical, le Docteur lL.ouis René a précisé que st celui-ci
avait pu étre levé dans le passé pour des raisons de santé publique,
ans certaines circonstances -notamment aprés les découvertes
Pastoriennes-, la lutte contre 1épidémie de sida n'appelait pas les
Mémes réponses : le mode de transmission du virus et labsence de
traitement ne permettent pas la prise de mesures prophylactiques
Qutres que coercitives, ce qui parait difficilement admissible. Il
barait donc préférable d'agir dans le cadre du "colloque singulier”
entre le médecin et le patient afin de convaincre ce dernier de se

Mmontrer vigilant quant au risque de sa propre contamination ou de
Issémination.

Le président du Conseil de 1'Ordre des médecins s'est encore
Prononcé en faveur d‘une réforme de 1'Ordre de telle sorte que les
Médecins chargés d'un service public relévent de son autorité dans

€s conditions de droit commun ; il a également souhaité l'institution

une hémovigilance comme il existe une pharmacovigilance, afin de

Prendre en compte la complexité des produits dérivés du sang et les
"sques de transmission de virus.

Enfin, aprés avoir souligné le caractére dramatique qu aurait
uUne qusse du volontariat des donneurs de sang, le président du
onseil de 1'Ordre des médecins s'est déclaré totalement opposé a

1.C s o
Ces auditions étaient ouvertes a la presse
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linstitution d'un circuit commercial des produits sanguins qui
pourrait constituer l'amorce d'une commercialisation d'organes ou
de parties d'organes humains. Le Docteur l.ouis René approuve
donc pleinement la position du comuté consultatif national d éthique.

En réponse aux questions de M. Claude Huriet,
rapporteur, le Docteur L.ouis René a insisté sur le réle de [ Ordre
des médecins en matiére d'information ; il a notamment cité les
contaminations d'enfants hémophiles qui auraient pu étre réduites
si l'attention des médecins avait été attirée sur les risques des
nouveaux traitements souvent réclamés par les parents, désireux
d'assurer une vie normale a leurs enfants. Le président du Conseil
de | Ordre a insisté sur la longueur des délais observée entre une
découverte et sa connaissance par les généralistes.

En réponse a M. Jean-Pierre Fourcade, le Docteur Louis
René s est déclaré peu favorable au dépistage systématique du virus
de l'immuno-déficience humaine (V.I.H.) a loccasion des examens
prénuptiaux, pour trois raisons : le nombre d'enfants non
contaminés est plus élevé que le nombre d'enfants contaminés, les
méres qui se savent séropositives conservent cependant l'enfant,
enfin le risque est grand d'une réaction de type eugéniste afin
d‘éviter les difficultés ultérieures.

En conclusion, le Docteur Louis René, président du
Conseil de I'0Ordre des médecins, s'est déclaré partisan d'une
proposition systématique de dépistage chaque fois qu'un examen
clinique peut laisser supposer la présence du virus, disposition qui
pourrait d ailleurs figurer dans le code de déontologie.

La commission d'enquéte a ensuite procédé a I'audition de
M. Jean-Marie Habouzit, président de la fédération frangaise
des donneurs de sang bénévoles.

A l'occasion d'un exposé liminaire, M. Jean-Marie
Habouzit a présenté la position officielle de la fédération frangaise
des donneurs de sang bénévoles en ce qui concerne l'organisation et
l'avenir du systéme transfusionnel. Cette position, qui sera
formalisée dans une charte actuellement en cours de rédaction,
repose sur quatre principes fondamentaux, @ savoir :

- laffirmation de l'éthique et de l'indivisibilité de la personne
humaine, qui constitue la régle premiére du respect de |'homme.
Aucun élément du corps humain ne peut donc faire l'objet d'une
activité commerciale, a quelque titre que ce soit, ni ne peut étre
assimilé @ une "matiére premiére” banalisée ou a un produit
commercial. A ce titre, le sang et toutes ses composantes sont
indissociables de l'entité a laquelle ils appartiennent et ne devraient
pas faire l'objet de tractations commerciales visant a rémunérer des
intéréts privés ou publics. Laffirmation des principes éthiques se
traduit également par le bénévolat, le volontariat, et le refus du profit
résultant d'activités liées au don du sang volontaire et non
rémunéré ;

- le réle irremplagable du donneur bénévole et volontaire.
Toutefois, lanonymat, le bénévolat et le volontariat impliquent de la
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part du donneur un engagement moral quant a la qualité du sang
offert et a la surveillance de sa sante. Cette responsabilisation du
donneur nécessite donc, d'une part, une information argumentée,
compléte et adaptée, permettant a chacun des acteurs concernés de
remplir son contrat moral et, d'autre part, une plus grande
barticipation des donneurs bénevoles et de leurs organisations
représentatives a lactivité du service public de la transfusion ;

- le caractére national et l'unicité du service public de la
transfusion sanguine. La fédération francaise des donneurs de sang
bénévoles s'oppose ainsi formellement a la séparation, au sein de la
transfusion sanguine, de la collecte du sang et du fractionnement du
plasma humain. Elle préconise par ailleurs l'adaptation des
Structures actuelles du systéme transfusionnel frangais tout en
reaffirmant l'exigence du monopole, seul garant, selon elle, de la
Qualité des produits. Cette adaptation des structures existantes
Pourrait notamment se traduire par une meilleure coordination des
activités tant au niveau national que régional et le renforcement des
contréles. La fédération francaise des donneurs de sang bénévoles se
Prononce également en faveur du contingentement de limportation,
sur le territoire national, de dérivés sanguins humains. Dans le
cadre de la recherche de l'autosuffisance nationale, les produits
Sanguins frangais devraient en effet étre privilégiés. En toute

YPothése, seule l'importation de produits sanguins issus de

Prélévements sur des donneurs de sang bénévoles et anonymes peut
€lre autorisée.

- la tutelle de | E'tat favorisant, d'une part, une vision globale
et cohérente du fonctionnement du systéme transfusionnel frangais

et garantissant, d'autre part, l'unicité des structures et des
Procédures.

A llissue de cet exposé, M. Claude Huriet, rapporteur, a
rendu hommage aux donneurs bénévoles de sang. Il s ‘est par ailleurs
Wnterrogé, d'une part, sur la compatibilité du principe du bénévolat
et de la gratuité avec la réglementation communautaire et, d'‘autre
bart, sur les réactions actuelles des donneurs bénévoles quant aux
tnvestigations trés précises, et parfois d'ordre personnel, qu'il
Convient désormais de mener afin d'éviter tout risque de
Contamination. M. Claude Huriet, rapporteur, a également

€mandé @ M. Jean-Pierre Habouzit de bien vouloir préciser
appréciation portée par la fédération frangaise des donneurs de

Sang bénévoles sur le fonctionnement actuel de la transfusion
Sanguine,

. En réponse, M. Jean-Pierre Habouzit a principalement
indiqué que :

,. - la fédération francaise des donneurs de sang bénévoles
N était pas favorable, en létat actuel du dossier, a lapplication en
rance de la directive communautaire de juin 1989 ;

_ - les donneurs de sang bénévoles, ayant pris conscience de la
8ravité dy don volontaire du sang, se soumettaient de bonne grace
Qux questionnaires détaillés auxquels ils sont d'ores et déja soumis

Ors des prélévements ;
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- les principes de base du systéme transfusionnel frangais,
définis en 1952, demeuraient toujours valables mais qu il convenait
aujourd'hui de les aménager afin, notamment, d'en renforcer la
cohésion d'ensemble.

Répondant enfin a M. Jacques Sourdille, Président,
M. Jean-Pierre Habouzit a précisé que la prise de conscience, au
sein de la fédération, du danger représenté par le virus du Sida
s était progressivement développee a partir des années 1983 et 1984.

La commission a ensuite entendu M. Najib Duedari,
directeur par intérim du Centre national de transfusion
sanguine (C.N.T.S.).

Interrogé par M. Jacques Sourdille, président, M. Najib
Duedari a tout dabord rappelé qu'tl n'exer¢ait la direction du
C.N.T.S. que depuis sept mois. Il a ensuite insisté sur le caractére
récent de linfection par le virus de limmuno-déficience humaine
(V.I.H.) et sur les progres rapides accomplis depuis sa découverte,
qui n'ont cependant pas levé toutes les incertitudes. Le role de la
transfusion dans la contamination, notamment, na été percu que
progressivement, a partir de 1983.

M. Najib Duedari a souligné qu il lui paraissait difficile de
réagir plus rapidement que cela na été fait : si certaines firmes
étrangéres ont chauffé plus tot les produits sanguins, elles le
faisaient pour éliminer le virus de l'hépatite, contre lequel le systéme
transfusionnel frangais se considérait protégé et non pour tuer le
V.I.H.. Dés que l'intérét du chauffage a été connu, celui-ct a été
adopté par les centres de transfusion sanguine (C.T.S.) avec
cependant un délai qui correspond aux contraintes du transfert de
technologie.

Interrogé sur lorigine du sang, le Docteur Najib Duedari
s'est déclaré avant tout préoccupé de la qualité de la matiére
premiére, que celle-ci provienne de donneurs rémunérés ou non.

A propos des critiques formulées sur le CN.T.S. par
différents rapports de lTnspection générale des affaires sociales
(I1.G.A.S.), il a précisé que la contamination d'un lot d'albumine en
1980 pouvait s'expliquer par le caractere artisanal des méthodes de
fractionnement alors utilisées. LT.G.A.S. a dailleurs observé sur ce
point des progrés sensibles en 1985, tout en relevant certaines
anomalies concernant l'utilisation des sommes pergues a l'occasion
de la vente sur le marché frangais de produits importés : a l'exception
de quelques avances de trésorerie peu importantes accordées au
Fonds national de transfusion sanguine, toutes les dépenses réglées
avec ces sommes ont été autorisées par le ministre de la santé.

Enfin, a propos des filiales commerciales qui, pour la plupart,
sont en cours de dissolution, M. Najib Duedari a expliqué que leur
but avait été de favoriser les financements extérieurs nécessaires a la
recherche finalisée et au développement d'une industrie des produits
sanguins.
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) En réponse @ MM. Claude Huriet, rapporteur, Jean-
Pierre Fourcade, Francois Delga et Jacques Sourdille,

Président, le Docteur Najib Duedari a apporté les precisions
sutvanltes :

-1l a observé que si la technique du chauffage avait été utilisée
Précocement par une entreprise étrangeére, c était a titre d'argument
commercial ; mais, a celte époque, on n'en connaissait pas
véritablement les effets ; en revanche, si l'on se référe aux
connaissances scientifiques du moment, on constate que la France
naccusait qucun retard quant a l'utilisation de cette technique.

- le "poolage”, qui consiste a mélanger le sang de plusieurs
milliers de donneurs (et qui accroit les risques de contamination)
constituait un progres considérable et était partout utilisé. Le confort
apporté par les produits issus de ces procédures de fractionnement
€tait tel que les hémophiles avaient refusé de revenir aux produits
anciens (cryo-précipités), imaginant d ailleurs difficilement qu'ls
Puissent étre victimes d une autre maladie. Dans l'incertitude ou les
médecins se trouvaient, il leur était donc difficile de prescrire un
Fetour aux méthodes anciennes.

) - la décision de ne plus collecter le sang dans les prisons avait
€té trés critiquée par l'administration pénitentiaire ; aussi n'a-t-elle
Pas été géneralisée.

_ En conclusion, M. Najib Duedari s est declaré partisan de la
directipe européenne de 1989 sur la commercialisation des produits
Sanguins, dans la mesure ou elle obligera a souscrire au code de
Pharmacopée européen, ce qui constituera une garantie de qualité
des produits derivés du sang. Selon lui, que les donneurs soient

Frémunérés ou non est secondaire, seule comptant la qualité du
pProduit.

M La commission d'enquéte a ensuite procédé a I'audition de
-Jacques Ruffié, professeur au College de France.

, Aprés avoir rappelé les exigences et les principales étapes de
Vorganisation et du développement du systéme transfusionnel
rang¢ais, M.Jacques Ruffié a estimé que celui-ci s'‘avérait
Qujourd'hui inadapté, tant dans ses structures qu'en raison des

raPid_es et importants progrés techniques accomplis dans ce
dOmame.

Sagissant tout d'abord de l'organisation de la transfusion
Sanguine francaise, M. Jacques Ruffié sest notamment prononcé
en f:aveur d'un systéme de gestion unique et homogéne, la
8€néralisation des recrutements par concours et la transformation

U C.N.T.S. en centre de transfusion a vocation uniquement
Tégionale,

Il a, par ailleurs, indiqué que le mode actuel de tarification
oduits sanguins, @ savoir un prix unique et identique sur
mble du territoire national, lui paraissait irréaliste compte

eny de_ la diversité des situations locales en matiére
approvisionnement.

des pr
lenge
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Evoquant ensuite les progrés techniques récemment
accomplis dans la production et le fractionnement des produtts
sanguins, M. Jacques Ruffié a souligné les possibilités désormais
offertes par la biotechnologie en ce qui concerne, d ‘une part, la mise
en oeuvre de processus tndustriels et automatises de fabrication et,
d'autre part, l'éelaboration de produits de synthése, adaptés aux
différents besoins des malades.

M. Jacques Ruffié a ainsi estimé que la totalite des
fractions sanguines sera fabriquée par biotechnologie d'ict cinq ans,
et que, dici une dizaine dannées, la synthése d hémoglobine pourra
étre réalisée en laboratoire et rendra inutile, de ce fait, l'utilisation
d'hématies d'origine naturelle.

M. Jacques Ruffié a ensuite rappelé les conditions dans
lesquelles il exer¢a pendant trois mois la présidence du centre
national de transfusion sanguine.

Accédant a la demande du professeur Jean Bernard,
M. Jacques Ruffié lui succéda rapidement a ce poste et fut ainsi élu,
le 18 novembre 1984, a l'unanimité du conseil d administration. Dés
le lendemain de sa nomination, le nouveau président entreprit de
s'informer plus précisément sur le fonctionnement technique,
administratif et financier du centre, compte tenu des inquiétudes
exprimées a ce sujet par son prédécesseur.

Les premiers éléments d'information recueillis paraissant
confirmer ces inquiétudes, M. Jacques Ruffié proposa au conseil
d'administration du C.N.T.S_, le 25 février 1985, de diligenter une
enquéte plus approfondie portant, d‘une part, sur la qualité des
produits sanguins distribués et, d'autre part, sur la gestion
financiére et les problémes de trésorerie du centre. Certains membres
du conseil d‘administration intervinrent alors pour demander le
renvoi immédiat de M. Jacques Ruffié dont les interrogations et les
appréciations étaient susceptibles, selon eux, de discréditer
gravement lactivité du centre national de transfusion sanguine.
Cette demande fit l'objet d'un vote et fut finalement adoptée par
19 voix sur un total de 24 membres.

M. Jacques Ruffié a exprimé sa conviction personnelle que
son éviction s'expliquait, d'une part, par sa volonté d'exercer
pleinement ses attributions de président et, d'autre part, par
l'importante hypothéque financiére que représentait l'éventuelle
destruction des stocks de produits sanguins, sur l innocuité desquels
il avait personnellement émis les plus grandes réserves.

M. Francois Delga précisa a ce sujet que les tests réalisés au
printemps 1985 au centre de transfusion sanguine de Toulouse
avaient permis de déterminer que 60 a 70 % des stocks de ce centre
étaient contaminés par le virus du Sida.

Répondant enfin aux questions de M. Jacques Sourdille,
président, M. Jacques Ruffié a notamment indiqué :

- qu il avait informé les autorités de tutelle sur les conditions
de son éviction et sur ses interrogations concernant le
fonctionnementdu C.N.T.S.;
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- que les principes actuels dorganisation du systeme
transfusionnel francais lui paraissaient voués a lobsolescence,
compte tenu des progrés accomplis dans les techniques de
fabrication et de traitement des produits sanguins ;

- que le monopole actuellement en vigueur en matiere de
transfusion sanguine présentait incontestablement un caractére
Pernicieux et constituait, par la méme, un facteur de risques

- que la prise de conscience, relativement précoce, du danger
de la contamination par le virus du Sida ne s'était pas
nécessairement accompagnee, a lorigine, d'une évaluation précise
des caractéristiques et des risques de mortalité présentés par cette
nouvelle maladie.

Enfin, la commission a entendu le professeur Jean-Claude
Imbert, président de la Fondation nationale de transfusion
sanguine (F.N.T.S.).

M. Jean-Claude Imbert a tout d'abord observé qu'il n'était
Président de la F.N.T.S. que deputis avril 1991 avec pour mission la
restructuration de cet organisme ; celui-ci, géré par un conseil
d'administration hétérogéne, rassemble le C.IN.T.S. et 1Tnstitut
national de transfusion sanguine (I.N.T.S.).

LIN.T.S., dirigé par un universitaire, a pour réle de
Conseiller 1’Etat, de gérer la recherche épidémiologique et la
recherche scientifique et de fixer les références. LTnstitut, pour
Mmener a bien ses recherches, a d importants besoins de financement

(de l'ordre de 40 millions de francs) qui lui sont fournis par le
CNTS.

) Le C.N.T.S. a une double activité : il collecte le sang et
distribue les produits sanguins ; il fractionne le plasma pour obtenir
les produits dérivés. La premiére activité, comme pour la moitié des
Centres de transfusion sanguine, est déficitaire ; la seconde, qui se
Veut concurrentielle a ' échelon européen, est génératrice de revenus
(4'0 millions) qui sont réinvestis. Alors qu'en 1984, le compte
dexploitation du C.N.T.S. était équilibré, il est en déficit en 1991,
nNotamment en raison de l'échec de I'implantation des maisons du
don (en cours de fermeture).

Aujourd hui, les produits délivrés par le C.N.T.S. ne sont pas
éncore totalement fiables (1 sur 200.000), ce qui correspond a 30 ou
YU contaminations par an. Cela suppose que le public en soit averti ;
il est en outre nécessaire de poursuivre les recherches.

Interrogé par M. Jacques Sourdille, président, M. Jean-
Clapde Imbert a rappelé le contexte d'incertitudes dans lequel
Quait été prises les décisions de chauffer les produits sanguins et de

Pister les donneurs séropositifs : c'est ainsi que des publications
Quaient fait état de contaminations malgré le chauffage et que

€aucoup de médecins s'interrogeaient sur les inconvénients
d'llt}ltser des tests responsables de "faux négatifs” ou de "faux
Positifs” Faqute d'éléments d'information incontestables, les
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décisions avaient di étre repoussées. Néanmoins, la France était le
troisiéme pays a avoir réagi.

Le président de la F.N.T.S. a également constaté qu'en dépit
des efforts de recherche faits en France sur les produits de
substitution, subsistatt un certain retard par rapport aux Etats-

Unis.

Cette nécessité de développer la recherche avait conduit les
responsables de la F.N.T.S. a mettre en place la holding "Espace-
vie" regroupant de nombreuses sociétés commerciales : le président
de la F.N.T.S. a fait observer que le contréleur financier de |'Etat,
appelé a donner un avis sur les décisions de la F.N.T.S., les avait
toutes approuvées. Les difficultés récentes sont venues, non
d'obstacles mis par le contréleur financier, mais d'un recours
excessif a la logique industrielle qui a mis l'ensemble du dispositif
financier sous la dépendance des banques.

M. Jean-Claude Imbert a enfin souligné tout l'intérét qu il y
aurait a adopter la logique commerciale et européenne, la seule qui
permette, en faisant accéder le sang au statut de médicament, d ‘avoir
des produits de bonne qualité, controlés et peu chers, tout en
favorisant les investissements dans ce domaine.

Cependant, il a constaté que cette logique était contraire a la
philosophie des donneurs de sang et a l'avis du comité consultatif
national d'éthique ; ces positions ne pouvant étre ignorées, la
question se posera au Gouvernement de demander un réexamen de
la directive de 1989.

Le président de la F.N.T.S. a toutefois mis en garde contre
toute solution protectionniste qui, malgré la qualité de l'outil dont
dispose actuellement la France, notamment avec le centre des Ulis,
affaiblirait sa position, ne permettrait pas de réaliser les
investissements nécessaires et, a terme, rendrait le pays dépendant
de l'étranger.




lLe mardi 28 janvier 1992, sous la présidence de
M.Jacques Sourdille, président, la commission d'enquéte a
tout d'abord entendu M. Fernand Sauer, chef de I'unité produits
Pharmaceutiques de la commission des Communautés
€uropéennes.

M. Fernand Sauer. qu: fut dispensé de la prestation de
Serment en sa qualité de fonctionnaire des Communautés, a rappelé
€n premier lieu les origines de la directive européenne du 14 juin
1989 .concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives relatives aux spécialités
,Dharmaceutiques, et prévoyant des dispositions spéciales pour les
Médicaments dérivés du sang ou du plasma humain .

Depuis 1965, la definition communautaire du médicament
Couvre les produits sanguins selon les termes suivants (article
Premier de la directive 65/65 des Communautés) :

- médicament : «toute substance ou composition présentée
Comme possédant des propriétés curatives ou préventives a l'égard
des maladies humaines...» ;

- substance : «toute matiére, quelle qu 'en soit l'origine, celle-ci
Pouvant étre humaine telle que le sang humain et les produits de
sang humain...-.

M. Fernand Sauer a souligné a ce sujet que les
pha"macopées nationales et la pharmacopée européenne, élaborée
dans le cadre du Conseil de I'Europe, décrivaient traditionnellement
€ sang et ses dérivés en tant que matiére premiére pharmaceutique.
aégalement indiqué que, lors de l'adoption en 1975 des premiéres
régles techniques applicables aux médicaments, le Conseil en avait
Provisoirement exclus les produits sanguins ainsi que trois autres
Catégories particuliéres de médicaments. Douze ans plus tard
(article 5 de la directive 87/22/C.E E.), le Conseil donnait donc
Mandat a la Commission de lui présenter, dans le délai d'un an, des
prOPQSitions tendant a harmoniser les autorisations de fabrication et
€ Mise sur le marché des produits encore exclus.

Aprés consultation approfondie des organisations
€uropéennes représentatives (bureau européen de liaison de la Croix-
Ouge, comité d'experts en immuno-hématologie du Conseil de
~urope), la Commission a élaboré en janvier 1988 un projet de
irective concernant les médicaments dérivés du sang ou du plasma
Umains, qui fut favorablement accueilli par le Parlement européen
et définitivement adopté par le Conseil le 14 juin 1989.

M 1 Présentant ensuite l'économie générale de cette directive,
-Fernand Sauer a indiqué qu a partir de 1993 tous les dérivés
Plasmatiques stables préparés industriellement, tels les facteurs de
€oagulation, l'albumine et les immunoglobulines d‘origine humaine
Seront soumis a des exigences sanitaires harmonisées dans
€nsemble des Etats-membres de la Communauté européenne.

En revanche, les autres produits tels que le sang total, le

Plasmq et Jes cellules sanguines ne sont pas inclus dans la
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réglementation communautaire actuelle, quoique des actions de
coopération pourraient étre ultérieurement envisagées dans ce
domaine par le Conseil des ministres de la santé.

M. Fernand Sauer a souligné que, d'une maniére générale,
les dispositions communautaires adoptées depuis 1989 avaient pour
objectif de garantir une meilleure qualité et une plus grande
sécurité des produits stables. La directive du 14 juin 1989 rend ainsi
obligatoires les mesures de sélection et de contréle des donneurs de
sang recommandées par le Conseil de l'Europe et 1Organisation
mondiale de la santé. Par ailleurs, les normes applicables aux
procédés de vérification, de fabrication et de purification des
médicaments dérivés du sang ont également été précisées au niveau
communautaire.

M. Fernand Sauer a en outre indiqué que les dispositions
communautaires et, notamment, larticle 3, paragraphe 4 de la
directive du 14 juin 1989 :

- confirmaient les principes éthiques devant prévaloir dans la
collecte et les échanges des substances thérapeutiques dorigine
humaine et réaffirmaient, a ce titre, le primat du don du sang
bénévole et non rémunéré ;

- tendaient a assurer lautosuffisance de l'ensemble de la
Communauté en matiére d'approvisionnement en produits
sanguins

- étaient indifféremment applicables aux établissements
publics ou privés.

A l'issue de cet exposé, M. Claude Huriet, rapporteur, s'est
principalement interrogé sur les incidences économiques et les
conséquences, en matiére d approvisionnement, de la généralisation
du principe du don volontaire et gratuit du sang a l'ensemble des
Etats-membres de la Communaute.

En réponse, M. Fernand Sauer a précisé que :

-le don du sang rémunéré, en tant que principe essentiel de
fonctionnement du systéme transfusionnel, n'était véritablement
pratiqué qu'en Allemagne sur la base d'une indemnisation
forfaitaire de 40 deutsch marks par donneur et par prélévement ;

- l'entrée en vigueur des dispositions communautaires
conduisait inéluctablement, en matiére d'approvisionnement en
produits sanguins, a l'effacement de la préférence nationale au profit
d‘une solidarité intra-communautaire fondée sur le principe de non
discrimination ;

- les frais de promotion nécessaires au développement du don
du sang bénévole devraient étre pris en compte pour une évaluation
comparative de coiit avec les produits sanguins obtenus dans le
cadre de dons rémunéreés.

Répondant ensuite aux questions de M. Jacques Sourdille,
président, M. Fernand Sauer a notamment indiqué que :

-l'isolement et le monopole du systéme transfusionnel
frang¢ais pouvaient expliquer une mauvaise circulation des
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lﬂﬂ)l‘mations disponibles quant au danger de contamination par le
Virus du Sida et, par la méme. certains des retards constatés dans la
Prise de conscience du probléeme ;

- la situation frangaise, qui se caractérise par une proportion
Partzculiérement elevée de transfusés contaminés, était sans
€quivalent en Europe ;

-la nature du don, gratuit ou remunéré, ne constituait en
aucun cas une garantie de sécurite et de qualité ;

-la collecte totale de sang au sein de la Communauté
européenne représentait 4,5 millions de litres, dont 3 mullions de
litres collectés a l'occasion de dons benevoles et gratuits

- les dispositions communautaires applicables en la matiére
rendaient désormais obligatoires les mesures de sélection et de
contréle des donneurs de sang recommandees par le Conseil de
IEurope et | Organisation mondiale de la santé. A ce titre, les Etats-
Membres doivent ainsi particulierement veiller a l'identification des
Centres de prélévement.

Interrogé enfin par M. Paul Souffrin sur les différences
Constatées au sein de la Communauté en ce qui concerne la
Consommation des produits sanguins, M. Fernand Sauer a
nNotamment précisé que la plasmaphereése était davantage répandue
en Allemagne, tout en soulignant l'absence de données plus
detqille’es. Il a toutefois indiqué que l'enquéte diligentée
conjointement par le Conseil de ' Europe et la Commission devrait

tentot fournir des indications utiles a ce sujet.

La commission a ensuite entendu M. Didier Sicard,

Président de la commission consultative de transfusion
Sanguine.

M. Didier Sicard a tout d abord constaté que le drame de la
Contamination par la transfusion sanguine s'expliquait en grande
bartie par l'absence de communication entre les cliniciens et les
organismes de transfusion : sa nomination comme président de la
Commission consultative, alors qu'il n'est ni un spécialiste de la
"'flnSfusion, ni un hémobiologiste, prend donc en compte la
Neécessité d'établir ce dialogue.

Le président de la commission consultative a ensuite analysé
convénients nés de |'hétérogénéité du systéme transfusionnel
Francais en termes de statuts, de priviléges et surtout de
Concurrence : 1%institution d'une véritable tutelle des centres et le
Nouveau réle en matiére de recherche confié a la fondation nationale
e transfusion sanguine devraient améliorer cette situation.

les in

, Pour M. Didier Sicard, si des responsabilités devaient étre
€tablies, celles-ci seraient a rechercher dans le retard pour rendre
Obligatoire le dépistage en raison du souct de mettre en concurrence
res deux tests frangai§ et américain ; elles seratent ég.alement a
echercher dans la mise sur le marché, en toute connaissance, de
Produits contaminés. M. Didier Sicard a également évoqué la trop
8rande confiance des cliniciens dans la qualité des produits.

Senat 406, — 11
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Revenant sur la mission de la commuission consultative,
M. Didier Sicard a identifié les trows difficultés auxquelles cet
organisme sera confronte. Il lui faudra, en effet, tout a la fois
prendre en compte l angoisse des malades qui souhaitent une totale
sécurité des transfusions, alors que celle-ci ne pourra jamais étre
compléte, le surcoiit crotssant qu vccasionnera une multiplication
des contréles de qualité, enfin la dimension éthique du débat
inéluctable sur la gratuité ou la remuneration du don. M. Didier
Sicard a souligné a cet egard que la gratuitée du don rendait quelque
peu ambigué la notion de rentabilitée du centre national de
transfusion sanguine(C.N.T.S.).

En réponse aux questions de M. Claude Huriet,
rapporteur, le président de la commission consultative a expliqué
l'absence de dialogue entre les cliniciens et les organismes de
transfusion par le fait que la transfusion sanguine n'était pas
enseignée au cours des études médicales, les universitaires et
l'institution médicale s'en remettant sur ce point aux centres de
transfusion sanguine (C.T.S.). Les médecins traitants avaient donc
a priori confiance dans les produits fournis et ne se sentaient peut-
étre pas concernés par le débat scientifique naissant.

M. Didier Sicard a également insisté sur le fait que
l'hétérogénéité des statuts des C.T.S. favorisait une situation de
concurrence économique . le sang étant un produit cher, la tentation
était grande dobtenir du sang a des prix concurrentiels et de se
consacrer aux seuls produits les plus rentables. Ainst peut
s‘expliquer le grand nombre de collectes en milieu carcéral (40 % du
total des collectes), qui ont constitué une source importante de
contamination, les prisonniers n'étant pas en position de répondre
sincérement aux questions des médecins sur leurs antécédents.

M. Didier Sicard s'est encore déclaré favorable a linstitution
d'une tutelle véritable, actuellement trop générale pour étre efficace ;
cette tutelle devrait favoriser une utilisation des profits conforme aux
missions générales du systéme transfusionnel.

En conclusion, M. Didier Sicard a expliqué la persistance
des prescriptions de sang et de produits infestés au-dela des
premiéres mises en garde par la méconnaissance scientifique, chez
les cliniciens, des risques de contamination et la priorité donnée par
les transfuseurs aux strategies économiques.

En réponse a M. Jacques Sourdille, président, qui
l'interrogeait sur labsence de réaction des milieux médicaux alors
que, dés 1983, la contamination par la transfusion était établie,
M. Didier Sicard a précisé que ni la communauté scientifique ni
lopinion publique n'étaient prétes a entendre les mises en garde
quauraient pu leur adresser les personnes les plus clairvoyantes :
trop de concepts étaient remis en cause pour que la réalité soit
immédiatement admise. C'est ainst que lannonce, aprés enquéte,
par M.Jacques Leibovitch, que cing ou six donneurs sur mille
étaient contaminés n a pas été entendue.

M. Paul Souffrin layant interrogé sur la sous-évaluation du
risque de transmission de maladies par le sang, M. Didier Sicard a
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fait état des réticences ou des critiques. exprimées parfois par des
Personnalités connues, face aux questions des médecins transfuseurs
sur les antécédents ou les habitudes du donneur ; or, seules ces
indications permettent de limiter les risques de contamination
quand les tests de dépistage n'existent pas ou sont impuissants a
déceler une contamination récente. La sécurité passe donc d‘abord

par une meilleure communication afin de responsabiliser les
donneurs.

) Enfin, en réponse a M. Henri Collard, qui a observe que st
Vinformation était difficilement recue dans lopinion publique, elle
aurait di étre mieux admise par les médecins, M. Didier Sicard a
Précisé que les autorités médicales et administratives avaient été
Parfaitement alertées, mais que cette information, faute d'‘avoir été
reconnue comme particuliérement importante, n'avait pas éte
sélectionnée parmi toutes les autres.

I La commission a ensuite procéde a l'audition de M. Michel
-ucas, chef de service de l'inspection générale des affaires
Sociales (1.G.A.S.).

_ Dans un propos liminaire, M. Michel Lucas s'est attache a
tdentifier les principaux élements susceptibles d'expliquer la prise de
Conscience tardive, par le systéme transfusionnel frangais, des

angers de contamination par le virus du Sida. Il a ainst estimeé que
@ mauvaise perception de la spécificité de ce probléeme était
€ssentiellement imputable : ‘

-d'une part, aux doutes et aux incertitudes qui agitérent la
COmmunauté scientifique dans les années sutvant la découverte du
Virus du sida. M. Michel l.ucas a toutefois souligné a ce propos que
e danger de contamination était clairement établi dés l'automne
{984 méme si, par ailleurs, la pathologie du sida proprement dite
€tait encore mal connue a l'époque :

-dautre part, au processus administratif de décision qui
c;);lduz.s'lt aaborder un risque particulier dans les mémes conditions
€l les mémes délais que tout autre probléme de santé publique.

M. Michel Lucas a également souligné la contradiction
&randissante entre les principes du systéme transfusionnel frangais
2€nevolat, non profit. émiettement de centres autonomes, elc...) et
affirmation progressive, au cours des années 1980, d‘une logique

é': ustrielle. Il a par ailleurs estimé que cette derniére évolution
ait :

; - préoccupante dans la mesure ou les décideurs du systéme
r . N . <y - N
ansfusionnel, conseillers des autorités responsables, devenaient a

p(:_.‘”s «juge et partie» en ce qui concerne l 'opportunité des décisions
lses ;

rai -insuffisamment controlée par les autorités de tutelle en
Or“’o'l_ de leur connaissance limitée des problémes médicaux et
8anisationnels de la transfusion sanguine.

[} . . . . .
S agissant enfin de l'avenir du systéme transfusionnel

. : ) e :
ra"f’als, M. Michel Lucas a exprimé le souhait que son
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indispensable réforme se traduise en priorité par le regroupement
des centres au niveau regional et par des modalités plus rationnelles
de tarification des produits sanguins.

A lissue de cet expose, M. Jacques Sourdille, président,
s'est principalement interroge sur les raisons dordre éthique et
financier susceptibles d'expliquer les retards constatés dans la mise
en oeuvre d ‘un dépistage systématique des donneurs.

En réponse, M. Michel LLucas a indiqué que :

- les protestations emises a l'encontre des premiéres mesures
de dépistage mises en oeuvre a partir de 1983 expliquaient en partie
les hésitations des autorités responsables de l'epoque quant a
l'engagement d'un depistage obligatoire et systématique des
donneurs ;

- les modalités actuelles de tarification des produits sanguins,
en obéissant uniquement a une logique administrative, ne
permettent pas dobtenir des informations fiables et précises sur le
colt de la collecte ou du fractionnement, et constituent, de ce fait, un
facteur supplémentaire d ‘opacité dans le fonctionnement du systéme
transfusionnel frangais.

La commission a ensuite entendu M. Georges David,
membre du comité national consultatif d'éthique.

Dans son propos liminaire. M. Georges David a reconnu au
systéme transfusionnel frangais certains mérites et notamment'celui
d‘avoir pu répondre aux besoins thérapeutiques, d‘avoir su s‘adapter
et d'avoir préservé les principes éthiques.

Mazis, sous lapparente cohérence de lvrganisation mise en
place par la lot de 1952, le systéme transfusionnel juxtapose des
organismes indépendants et souvent concurrents : a cet égard,
l'exemple de l1le-de-France est particuliéerement éclairant avec la
Juxtaposition du C.N.T.S. et de centres dépendant des hopitaux.

Interrogé par M. Jacques Sourdille, président, sur les
incidences du bénevolat, M. Georges David a insisté sur le
caractére pernicieux de la croyance selon laquelle le bénévolat
supprimait tout risque de contamination. La véritable sécurité
consiste, selon lui, a réduire l'utilisation des produits sanguins ; or,
une telle politique irait manifestement a l'encontre des objectifs des
centres qui se sont engagés dans une logique industrielle et
souhaitent rentabiliser ou développer leurs investissements.

En réponse a M. Claude Huriet, rapporteur, M. Georges
David a précisé que lon avait trop banalise l'utilisation du sang,
alors méme que la réduction spontanée du nombre des transfusions
actuellement observée montre que la surconsommation frangaise (de
25 % supérieure a celle des pays voisins) ne répondait a aucune
véritable nécessité. Il conviendrait donc d'instituer un contréle des
indications, comme celui mis en place par les centres d'étude et de
conservation du sperme humain (C.E.C.0.S.) pour les
inséminations artificielles avec donneur (I.A.D.) , afin que les
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Prescriptions de produits sanguins ne correspondent qu'a des
besoins averés.

. M. Georges David «a encore insisté sur le fait quon n'aurait

Jamais une sécurite des produtts sanguins analogue a celle d'un
médicament, comme le laisse entendre la directive europeenne du
14 juin 1989. C'est dailleurs pour cette raison que les firmes
p'harmaceutiques ameéricaines ont demandeé la suppression de
lassimilation de ces produits a des médicaments pour en revenir a
uUne obligation de moyen et a la notion de service, qui engagent
mouns leur responsabilite.

En conclusion, M. Georges David a mis en garde contre une
Possible "inondation" de l'Europe par les produits sanguins
a@méricains. au cas ot la directive européenne serait appliquee,
Puisque ceux-ci. comme tous medicaments, pourratent ctrculer
librement. Au-dela des probléemes éthiques ainsi posés. c'est

L/ . - . . - . .
ensemble de l'industrie europeenne du fractionnement qut seratt
Menaceé.

La commission denquéte a enfin procédé a l'audition de
M. Jean-Baptiste Brunet, conseiller scientifique au ministere
es affaires sociales et de I'intégration, division sida.

Répondant aux questions de M. Jacques Sourdille, président,
M. Jean-Baptiste Bruneta indiqué que le drame de la transfusion
Sanguine lui paraissait tout d abord imputable a une trop grande
assurance du systéme transfusionnel francais quant a l'efficacité de
Ses principes de fonctionnement et a la qualité de ses produits. Cette
confiance absolue dans la sécurité du systéme transfusionnel,
confirmé par les idéaux sous-tendant son organisation (bénévolat,
non-profit), aurait ainsi conduit certains de ses acteurs a ignorer le

r‘.fiqlle, nouveau et spécifique, de la contamination par le virus du
Sitdq.

~ Selon M. Jean-Baptiste Brunet, cet état d'esprit explique en
Partie les retards constatés dans la mise en oeuvre, par les centres de
ransfusion sanguine, des premiéres mesures de sécurite
recommandées dans une circulaire de 1983. Le rapport établi en
Septembre 1984 par le directeur du centre de transfusion sanguine
qZBrest sur lapplication de cette circulaire a fait ainst apparaitre
e:

. - la moitié seulement des centres de transfusion avait répondu
Qcette enquéte ;

, - la trés grande majorité des centres de transfusion ayant
répondu n'avait pas jugé utile de mettre en oeuvre les
€commandations de la circulaire de 1983, compte tenu de leur

ao"f‘agnce quant a la qualité et la sécurité de leurs
PProvisionnements.

de M. Jean-Baptiste Brunet a par ailleurs estimé que le drame
. l‘{ transfusion sanguine était également imputable au caractére
Xogéne dy probléme du sida au regard. d'une part, des habitudes et
S pratiques du systéeme transfusionnel et. d'autre part, de la
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priorité accordée par celui-ci au développement de nouvelles
therapeutiques au cours des années 1980.

Répondant ensuite aux questions de M. Jacques Sourdille,
président, M. Jean-Baptiste Brunet a notamment indiqué que :

- la transfusion présentait, par nature, des dangers certains,
au méme titre que toutes les autres activités medicales, et quels que
sotent les principes éthiques sous-tendant son organisation ;

- la France était le pays d'Europe ayant le nombre le plus
élevé de cas de sida transfusionnel, y compris par rapport aux pays
qut, telle la Suisse, connaissent un développement comparable de
l'épidémiedans l'ensemble de leur population .

- la modification des procédures et des pratiques de collecte
dans le sens d'une sélection plus rigoureuse des donneurs et des
lieux de prélévement savérait certainement plus efficace que le
développement ou la mise en veuvre d'un test de dépistage
supplémentaire ;

- le coiit, pour la collectivité, d'un malade atteint du sida était
difficile, sinon impossible, a déterminer compte tenu de l'extréme
diversité des paramétres a prendre en considération ;

- le sida se développait toujours prioritairement en France
dans les populations a risque (homosexuels masculins,
toxicomanes), la contamination des hétérosexuels ne connaissant
parailleurs qu'une évolution trés lente bien que constante.

Répondant enfin a une intervention de Mme Maryse Bergé-
Lavigne sur le danger potentiel que pourrait recéler l'offre d'un
dépistage gratuit en contrepartie d'un don bénévole du sang,
M. Jean-Baptiste Brunet a insiste sur la nécessité d'une sélection
rigoureuse des donneurs et des lieux de prélévement.




l.e mardi 11 février 1992, sous la présidence de
M.Jacques Sourdille, président, la commission d'enquéte a
procédé a l'audition de M. Renaud Trouvé, pharmacologue-
toxicologue au Centre national de la transfusion sanguine
(CN.T'S.), qui a exposé les principales étapes du développement
récent de la recherche au sein de cette institution.

M. Renaud Trouvé. qui occupe ses fonctions depuis avril
1989, a ainsi indiqué que la recherche avait été négligée au C.N.T.S.
Jl'lsqu'aux années 1987-1988. essentiellement en raison de
Lopposition de M. Michel Garretta, directeur du centre. Ce dernier
n'était pas en effet convaincu de son utilité et les recherches déja
entreprises demeuraient en conséquence inexploitées.

Toutefois, la definition d ‘une réglementation communautaire
en matiére de produits sanguins et la perspective du Marcheé unique
en 1993 ont entrainé une brutale prise de conscience des nombreux
handicaps du Centre national de transfusion sanguine en ce
domaine, qu'l sagisse:

- de l'absence d'une stratégie de recherche cohérente et d'un
QUILI industriel adapté face a la concurrence des groupes industriels
etrangers plus performants ;

- du nouveau statut des produits sanguins, désormats
asstmilés aux médicaments, et devant relever, de ce fait, de la
Procédure d autorisation de mise sur le marché ;

- de la remise en cause des ressources tmportantes procurées
au C.N.T.S. par la production d ‘albumine ou de facteurs VIII et de
1"1 chute prévisible de son chiffre daffaires en 1993, le prix de
{albumine sur le marcheé international etant notablement inférieur
a celui pratiqué en France (17 francs le gramme en France contre

rancs sur le marche international ).

Confronté a un double défi scientifique et économique, le

éntre national de transfusion sanguine a donc entrepris de se

20ter, a partir de 1989, d'une recherche structuree et d'un outil
industriel plus adapté afin de préparer | échéance de 1993.

M. Renaud Trouvé a estimeé que l'effort ainsi entrepris au
Cours de ces derniéres années :

- commengait a produire des résultats encourageants, la mise
Sur le marché de nouveaux produits étant prévue en 1992-1993 et de
nOU‘veIles perspectives de développement étant par ailleurs
€nuvisagées a l'horizon 1995-1996 ;

la rech- paraissait susceptible d'qssurer, a ter:me,Ala compétitivité de
. erche du C.N.T.S. et de dégager, par la-méme, des ressources
'"Qn_aéres nécessaires a sa consolidation et au développement d ‘un
outil indystriel adapté ;

- €tait toutefois gravement compromis par l‘annonce, en 1992,

un plan social réduisant considérablement les moyens consacrés a
@ recherche.

A l'issue de cet exposé, M. Claude Huriet, rapporteur, s ‘est

rinei : .
Principalement interroge sur :
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- les raisons susceptibles d'expliquer le retard du C.N.T.S. en
matiére de recherche avant 1989 .

- les causes de l'effondrement prévisible du chiffre d'affaires
du Centre national de transfusion sanguine en 1993 :

- l'apparente contradiction entre le prix élevé de l'albumine
pratiqué en France et le principe du don de sang bénévole et gratuit ;

- les modalités de participation des équipes scientifiques a
l'organisation des activités et a la définition des objectifs du
CNTS.

En réponse, M. Renaud Trouvé a notamment indiqué que :

- les retards constatés jusqu'a la fin des années 1980 en
matiére de recherche nétaient pas imputables a une insuffisance de
moyens matériels, mais s'‘expliquatent par l'absence d'une véritable
préoccupation des autorités responsables dans le domaine du
développement et de la recherche pharmaceutique ;

- la forte diminution du chiffre d'affaires du C.N.T.S. prévue
en 1993 serait le résultat, d'une part. de l'alignement du prix de
lalbumine pratiqué en France sur le niveau, trés inférieur, constaté
sur le marché mondial et, dautre part, de la mise en concurrence des
facteurs VIII, produits par le C.N.T.S., avec des produits étrangers
plus récents ;

- le niveau éleve du prix de lalbumine pratiqué en France, qui
reléeve d'une décision admunistrative du ministére de la santé, n'avait
guére encourage la recherche de gains de productivité comparables
a ceux obtenus par les groupes industriels étrangers les plus
performants.

Par ailleurs, M. Renaud Trouvé a indiqué que, selon les
éléments d'information dont il a pu disposer sur la période
précédant son arrivée au C.N.T.S., M. Michel Garetta, directeur du
centre, paraissait s'‘étre longtemps opposé a la création d'un conseil
d'orientation scientifique ou de conseils d'‘évaluation des projets. Il a
également précisé que ces conseils d'évaluation ont souffert, aprés
leur création, d'une contradiction apparemment insurmontable
entre les objectifs scientifiques de la recherche et la prise en compte
de considérations d ordre commercial.

Répondant enfin aux questions de M. Jacques Sourdille,
président, M. Renaud Trouvé a souligneé l'incompréhension et la
mauvaise appréciation qut ont prévalu pendant de nombreuses
années au sein du C.N.T.S., et notamment parmi ses éléments les
plus anciens, en ce qui concerne les dangers de contamination par le
virus du Sida. Il a indiqué que cet état d'esprit était notamment mis
en évidence par :

- l'absence d'une véritable politique de recherche appliquée a
la sécurité du produit final ;

- la réprobation dont pouvait étre sanctionnée la seule
évocation des dangers de contamination.
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La commission a ensutte entendu M. Patrick Matet,
directeur administratif de I'agence francaise de lutte contre
le sida fA.F.L.S.;. M. Patrick Matet a. tout d'abord, sttué
VA F.L.S. parmi les autres organusmes concernes par la lutte contre
le sida, tels que l'agence de recherche sur le sida, le conseil national

du sida, la division sida de la direction des hopitaux et la mission
sida.

L'AF.LS. creeetl vadeuxanset demi par le ministre de la
santé, avec le statut d'association "lor de 1901", a trois missions :
informer le public. promouvoir les moyens de prevention et favoriser
unesprit de solidarité a l égard des malades. L'agence intervient par
des messages publicitaires a la télevision, des campagnes d affichage
ou des communications ciblées. Elle méne egalement des actions "de
terrain” notamment avec les éducateurs, les élus locaux ou les
professions de santé.

Par ailleurs, I'A F.L.S. s est vu confier la gestion des fonds de
solidarité public et prive mis en place en 1989 en faveur des
hémophiles contaminés par le virus du sida. 1 150 dossiers ont été
examinés a ce titre.

En réponse a M. Claude Huriet, rapporteur, M. Patrick
atet a précisé que les domaines d'intervention des différents
organismes qui se consacrent a la lutte contre le sida étaient
suffisamment déterminés pour éviter tout chevauchement de
Compétences. Il a ajouté qu au titre de l'information, l'agence avait
édité a l'intention des médecins une plaquette sur la sécurité
transfusionnelle, traitant de la sélection et de la fidélisation des
onneurs, ou de la nécessité de rechercher les patients transfusés.

Au cours du débat qui a suivi, en réponse aux interventions de
MM. Henri Belcour, José Balarello, Claude Huriet,
rapporteur, et Frangois Delga, le directeur de I'A.F.L.S. a
apporté les précisions sutvantes

- le budget de l'agence s'est élevé a 84 millions de francs en

1990 et a 100 millions en 1991 ; il est de 101,75 millionsen 1992.S'y

Qjoutent entre 15 et 20 mullions engagés par la caisse nationale
assurance maladie au titre des actions de prévention.

) - les fonds de solidarité gérés par l'A.F.L.S. sont réservés aux

hemOphiles contaminés ; seul le fonds privé comportait une clause de

Tenonciation a mettre en cause les responsables de la transfusion

Sanguine ; enfin, le fonds privé ne recoit plus de demande
ndemnisation depuis le ler janvier 1992.

foreis I'AF.LS. collabore réguliérement avec les collectivités
erritoriales, par l'envoi de matériels d'information ou par
Organisation de manifestations.

M. Jacques Sourdille, président, est ensuite intervenu

Pour déplorer la modicité des crédits et des instruments juridiques
bermettant de prévenir la propagation de l'épidémie de sida ; il a
lgfz@e_mergt suggéré que '’A.F.L.S. centre moins ses campagnes sur
Cert‘;l_smlon du préservaltif, et insiste davantage sur les risques de
lnes pratiques telles que le "vagabondage sexuel” et sur la



responsabilite des malades et des séropositifs a l'égard des autres
personnes.

En réponse, M. Patrick Matet a fait remarquer que les
comportements sexuels avatent déja évolue et que lagence devait
adopter une vote moyenne dans sa politique de prévention ; d'autres
acteurs de la vie sociale, tels que les églises, peuvent eux-mérmes
délivrer leur propre message. Il a, en outre, insisté sur les autres
missions dévolues a l'agence. notamment celles tendant a éviter que
les personnes seropositives ne sotent victimes de ségrégation.

Enfin, M. Patrick Matet, interrogé par M. Jacques
Sourdille, président, sur l'opportunité d'instaurer un dépistage
systématique, a déclaré que l'agence considerait que le dépistage
était un acte médical qui devait étre proposé par le médecin ausst
souvent que celui-ci le jugeait utile.

La commission denquéte a ensuite procedé a laudition de
M. Jean Weber, ’résident du Crédit Industriel d'Alsace et de
l.orraine.

M. Jean Weber a tout d'abord rappelé qu'il avait assuré de
1983 a décembre 1984 la présidence de Tnstitut Pasteur Production
(I.P.P.), filiale commune de lTnstitut Pasteur et de la Sanofi, puis,
dejanvierala finjuin 1985, la présidence des deux sociétés issues de
l'éclatement de l1.P.P. (Diagnostic Pasteur, filiale majoritaire de
Sanofi, et Pasteur Vaccins). A ce titre, il fut étroitement associé a
l'introduction en France du test du dépistage du virus du sida, au
coursdelannée 1985.

M. Jean Weber a dénoncé l'interprétation, selon lui erronée,
des rédacteurs du rapport Lucas tendant a établir que l'introduction
de ce dépistage avait été retardée de quelques mois afin de favoriser
la diffusion et la commercialisation du test mis au point par
lTnstitut Pasteur (test "Elavia”), au détriment de son principal
concurrent américain (test "Abbott").

M. Jean Weber a estimé qu'une telle interprétation était
aisément démentie a partir d‘une analyse attentive de la chronologie
des faits, qui peut étre, selon lui, établie comme suit :

- Juin 1984 a février 1985 : Développement industriel, par
ITnstitut Pasteur Production, du test de détection des anticorps du
L.A.V. mis au point en laboratoire par M. le professeur Montagnier
et son équipe ;

- 28 février 1985 : Dépit au Laboratoire national de la santé
du dosster d'enregistrement du test de linstitut Pasteur, baptisé
"Elavia”. Parallélement, M. Jean Weber engage avec les autorités
responsables une procédure visant a définir les conditions
dapprovisionnement des centres et a prévoir le financement du
dépistage par laugmentation du prix de cession des produits
sanguins ;

- 7. mars 1985 : Constitution du groupe de travail de la société
nationale de transfusion sanguine sur le dépistage. L'étude




comparative des tests est conflee @ un sous-groupe qui se réunit pour
la premiere fois le 2 Avril 1985 ;

- 18 mars 1985 : M. Jean Weber précise par lettre a
M. Edmond Herve. secrétaire d'Etat a la santé, l'offre de
commercialisation du test Elavia a compter du 15 avril 1985, sur la
base de conditions, négociables. de prix (23 francs) et de quantités
(production de 125.000 tests par mois @ compter du 15 avril, dont
40.000 destinés au marche fran¢ais) ;

- Avril 1985 : Autorisation du test de dépistage de lTnstitut
Pasteur en République féderale d'Allemagne :

- 25 Avril 1985 : Le Docteur Netter indique au Docteur
Weisselberg, conseiller technique au cabinet du secrétaire d'Etat a la
santé, qu'il ne peut plus, d‘une part, différer l'enregistrement du test
Abbott sans encourir le risque d'un recours contentieux devant le
Conseil dEtat et qu'il est prét, d'autre part, & enregistrer le test
Elavia de I Tnstitut Pasteur

-9 Mai 1985 : Reéunion interministérielle dont le compte
rendu, publié dans le rapport Lucas, confirme qu'aucun ministére
n'est favorable a la mise en veuvre du deépistage, le ministére des
affaires sociales étant notamment oppose a la prise en charge du test
par l'assurance maladie ;

- 14 mai 1985 : Réunion entre MM. Jean Weber, Weisselberg
et Roux, directeur général de la santé. L'achat de tests, sur la base de
500.000 tests a 13 ou 14 francs l'unité, est, pour la premiére fois,

envisagée, sans qu 'aucune certitude ne puisse toutefois étre donnée a
cesujeta M. Jean Weber

- 14 juin 1985 : Communication au laboratoire national de la
santé des résultats de l'évaluation comparative des tests de
dépistage. Le test Elavia s '‘est situé en téte sous le double critére de
l'absence de faux positif et de l'absence de faux négatif;

, - 19 juin 1985 : Déclaration du Premier Ministre a
I'Assemblée nationale relative au dépistage systématique des
pProduits sanguins ;

-21 juin 1985 : Agrément du test de l Tnstitut Pasteur ;

- 23 juillet 1985 : Publication d'un arrété instituant le
dépistage systématique des produits sanguins a compter du ler Aot
1985 et modifiant leurs prix de cession ;

-24 juillet 1985 : Agrément du test Abbott.

A l'issue de cette présentation détaillée des faits par ordre
Chronologique, M. Jean Weber a estimé que l'analyse des auteurs
dl_l rapport Lucas, selon laquelle l agrément du test Abbott aurait été
différé afin de protéger les intéréts économiques de l Tnstitut Pasteur,
Feposait ainsi sur une interprétation manifestement erronée :

- d'une part, de la compétitivité réelle du test Pasteur sur le
Mmarché, le prix de 23 francs initialement proposé aux autorités
responsables constituant en fait un prix de base, les prix de revient

e Diagnostic-Pasteur laissant en effet a celui-ci une importante
Mmarge de négociation, comme l'a démontré le prix de vente



effectivement constate au cours des mois sutvants (sout entre 10 et
12 francs) ;

-d'autre part. de la reunton interministerielle du 9 mai 1985,
une lecture attentive du compte rendu de cette reunion permettant
pourtant détablir qu'aucun ministere n'est alors favorable, quelle
que sott la nature du test utilise, a la mise en veuvre d'un depistage
systématique.

M. Jean Weber a ensuite présente ses principales
observations concernant lorganisation du systeme transfusionnel
frangais, @ savotr :

- la nécessité de préserver la gratuite ¢t le don de sang
bénevole ;

- l'extension indispensable, et d'ailleurs prevue par la
directive européenne de 1989, du régime de l'autorisation de mise
sur le marché aux produils sanguins, ce régime apportant une
grande sécurité et permettant de régler dans de bonnes conditions les
probléemes les plus aigus tel le retrait de lots défectueux ;

- l'adoption, par les centres de transfusion sanguine, du statut
d'établissement pharmaceutique et l'introduction, dans leur
direction, d'un pharmacien responsable ;

- le développement du partenariat avec des entreprises
industrielles du secteur de la pharmacie et de la biologie, la
recherche et la production imposant la mise en veuvre de moyens
considérables a l'échelle européenne.

A lissue de cet exposé, M. Claude Huriet, rapporteur, s est
principalement interrogé sur :

- la mise au point dés 1985 de méthodes efficaces de
prévention susceptibles de compenser, dans une certaine mesure, les
retards par atlleurs constatés en ce qui concerne la mise en veuvre du
dépistage systématique des produlits sanguins ;

- les contacts éventuellement établis entre M. Jean Weber et
les rédacteurs du rapport Lucas lors de l'élaboration de ce dernier ;

- les conséquences de la mise en oeuvre de la directive
européenne de 1989 quant a la pérennité des principes éthiques sous-
tendant l'organisation actuelle du systéme transfusionnel frangais.

En réponse, M. Jean Weber a notamment indiqué que :

- lTnstitut Pasteur était prét, des février 1985, a couvrir le
tiers des besoins estimés en France et avait proposé de fournir en
priorité les centres de transfusion sanguine les plus menacés par le
danger de contamination ;

- le chauffage des produits sanguins, comme toute autre
mesure supplémentaire de sécurité appliquée a ces produits, n'était
pas neutre et avait nécessairement des conséquences biologiques ;

- les rédacteurs du rapport Lucas n'avaient pas pris contact
avec lui lors de l'élaboration de ce rapport ;




- l'extension du régime de l'autorisation de mise sur le
marche aux prodults sanguins n'était pas nécessairement
contradictoire avec les principes ethiques sous-tendant leur collecte ;

- la localisation diffuse du profit dans le monde industriel
moderne devrait permettre de relativiser la question de la nature
eventuellement commerciale des activités de transfusion, la rigueur

de gestion et | ‘affectation du profit étant tout autant significatives du
respect du donneur.

Reépondant ensuite aux questions de M. Jacques Sourdille,
président, M. Jean Weber a également précisé que :

- la mise au point du test Abbott n'‘avait pas éte plus rapide
que celle du test Pasteur, la demande d'agrément de la firme
americaine, par ailleurs incompléte. ayant éeté déposée quelques
Jours avant celle de [ Tnstitut Pasteur ;

- le systeme transfusionnel frangais avait trop longtemps vécu
dans une securite illusoire quant a la qualité des produits sanguins
issus des dons bénévoles ;

- la directive européenne de 1989 devait étre impérativement
complétée afin de favoriser le partenariat entre les centres de
transfusion et les entreprises industrielles du secteur de la
Ph.armacie et de la biologie, et de préserver, par la-méme, le savoir-
faire scientifique et industriel de la transfusion sanguine.

__ Répondant enfin a une question de M. Jacques Sourdille,
President, M. Jean Weber s'est personnellement prononcé en
faveur dy dépistage systématique du virus du sida.

Enfin, la commission a entendu M. Laurent Degos, chef du
Service d'hématologie de I'hopital Saint-louis. M. Laurent
€gos a commencé par rappeler qu'il avait été mandaté par le
Ministre de la santé pour rédiger avec les professeurs Roger
alamon et Alain Goudeau un rapport sur la sécurité
t"fl'leusionnelle. Les auteurs étaient partis de trois constatations : la
Nécessité, pour la transfusion, de privilégier les besoins du malade
Sur les impératifs de rentabilité economique de l'entreprise ;
Instauration d'une distinction entre produits labiles et produits
Stables, ces derniers se rapprochant du medicament ; enfin, la prise
€n compte de la diversite juridique des centres de prélévements.

Le professeur Degos s'est declaré trés attaché au caractére
ole et gratuit du don, soulignant les répercussions qu auraitun
Changement de philosophie sur les transplantations et la procréation
Médicalement assistée.

bénéy

d% A propos des risques de transmission du virus ou

Incompatibilité (un accident grave par an et par hépital en
Moyenne), M. Laurent Degos a souligné la difficulté de faire
COmprendre aux donneurs que leur sang peut ne pas étre pur.
tMpossibilité darriver @ une sécurité absolue conduit a prendre
lVerses mesures susceptibles de réduire le risque : suppression des

collectes dans les milieux a risques ( mesure effective depuis 1989) et
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amélioration de l'tnterrogatoire du donneur ainsi que de la
formation du médecin. A l'échelon de la production, il serait utile
d'instituer un contrile des reactifs et des tests par un organisme
indépendant, alors qu actuellement ces controles sont réalisés par les
organismes de transfusion sanguine eux-mémes. Enfin, il
conviendrait de réeduire le nombre des prescriptions de produits
sanguins. A cet égard, le professeur DDegos a souligné la nécessité
de se doter des moyens d'étudier les prescriptions et notamment
d'enregistrer les accidents immédiats ou secondaires.

La mise en place de cette "hemovigilance" supposerait
l'établissement d'un lien entre donneurs et receveurs par linstitution
de deux fichiers, l'un dans les centres de transfusion pour les
donneurs, l'autre dans les centres de soins pour les receveurs.
D'autres améliorations devraient étre apportées, telles que
l'institution d'une identification nationale des produits ou la
création d'un corps d'"hémocliniciens” chargés d'étudier les
accidents et de former les médecins.

M. Laaurent Degos a encore souligné la nécessité de veiller a
l'adéquation entre systéme transfusionnel et systéeme
d'hémovigilance et de revoir la repartition des responsabilités
nationales (identification des dons, tarification et production des
produits sanguins) et régionales. Dans ce schéma, le CN.T.S. et
[Tnstitut national de transfusion sanguine (INTS) conserveraient
un réle non exclusif en matiére d'enseignement. de recherche (en
collaboration avec les instituts nationaux de recherche) et
d'hémovigilance.

En réponse a M. Claude Huriet, rapporteur, M. Laurent
Degos a précisé que certains C.T.S., pour équilibrer leur budget
avaient eu une conception extensive de leur role, sans véritable
rapport avec les besoins medicaux.

Le professeur l.aurent Degos est encore intervenu sur la
difficulté de trouver des substituts aux produits labiles, soulignant
que le C.N.T.S. n'avait jamais entrepris ce type de recherches, ainsi
que sur les différences entre hémouigilance et pharmacovigilance.

En réponse a M. Jacques Sourdille, président, qui
soulignait la prééminence actuelle des questions déthique dans la
détermination de la politique de santé publique, le professeur
LLaurent Degos a précisé que l'impossibilité de parvenir a une
transfusion sans risque, légitimait la "suspicion" évoquée par le
président Sourdille ; celle-ci trouvait dailleurs application dans la
création des fichiers destinés a mesurer les accidents. Enfin, en
termes de santé publique, M. L.aurent Degos a admis que lon
pouvait s'interroger sur l'opportunité de vacciner les adolescents
contre l'hépatite B ou sur les mesures a prendre face a la
recrudescence de la toxicomanie dans les banlieues des grandes
villes.
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I.e mardi 3 mars 1992, sous la présidence de M. Jacques
Sourdille, président, la commission d'enquéte a tout dabord
entendu M. Claude Got, chef du service d'anathopathologie a
I'hépital Ambroise Paré.

- M. Claude Got a tout dabord identifié les trois étapes
brincipales qui ont jalonné, selon lui, la prise de conscience
Progressive du danger de contamination des transfuseés par le virus
du sida, a savoir :

-lincertitude médicale (1982-1984) qui, nourrit des
controverses scientifiques sur la nature du virus et les dangers réels
de contamination, a conduit a sous-évaluer, dans un premier temps,
les risques transfusionnels ;

- le retard dans la modification des comportements
transfusionnels aprés la levée de l'hypothéque scientifique (1984-
1985) qui, en labsence de dépistage et de consignes particuliéres,
demeurérent caractérisés par une surconsommation de produits

Sanguins et une rigueur insuffisante quant a la sélection des
onneurs ;

~ -les erreurs décisionnelles des autorités responsables

(I_)"lntemps 1985) qui, en faisant prévaloir les préoccupations

financiéres sur les probléemes techniques, se sont traduites par un

retard certain dans la mise en oeuvre du chauffage et du dépistage
§ produits sanguins.

Répondant ensuite aux questions de MM. Jacques
SOUrdille, président, Paul Souffrin, Henri Collard, Francois
rucy et Henri Belcour sur les faiblesses organisationnelles du

Systéme transfusionnel frangais, M. Claude Got a principalement
tndiqué que :

-le statut juridique des centres de transfusion sanguine
(associations & but non lucratif régies par la loi de 1901) leur
conférait une autonomie difficilement compatible avec les exigences

n service public et favorisait, par ailleurs, un émiettement excessif
du systeme transfusionnel ;

_-la dilution des responsabilités résultant de la multiplicité

€S intervenants (centres de transfusion, sécurité sociale,

administrations compétentes) expliquait, pour partie, les retards

Constatés dans la mise en oeuvre des solutions techniques
disponibles (chauffage et dépistage) ;

- le systéme francais de santé publique se caractérisait par de
8raves lacunes quant a la connaissance statistique et au suivi de

Volution des pathologies, des pratiques et de la consommation
Médicale ;

- la directive européenne de 1989 devait étre impérativement

révisée afin, notamment, de réaffimer avec force le principe du don
énévole du sang ;
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-l'ensemble du systeme transfusionnel franc¢ais devrait étre
réorganisé en profondeur, l'hétérogénéité des structures existantes
constituant un facteur préoccupant de fragilite.

M. Jacques Sourdille, président, s'est ensuite interrogé
sur:

- l'appréciation qu'tl convenait de porter sur le réle et l'action
des associations en matiere de lutte contre le sida ;

-lampleur de la contamination transfusionnelle en France
par rapport aux autres pays développés ;

-la nature et les origines des obstacles actuellement
rencontrés dans la mise en oeuvre d'un dépistage systématique du
virus du sida ;

- le caractére approximatif, et parfois erroné, des évaluations
des experts concernant les dangers de contamination dans les années

1983-1985.
En réponse, M. Claude Got a essentiellement precisé que :

-le réle, incontestablement positif, des associations dans la
prévention, les soins et le traitement social du sida devrait étre
davantage étayé par un systéme de santé publique plus structuré et
par le développement significatif d'une véritable politique de
prévention ;

- la disparité des taux de contamination dans les principaux
pays européens sexpliquait, soit par un recours plus précoce aux
produits chauffés, soit pour des raisons tenant a l'organisation
méme des systémes transfusionnels en cause ;

- la complexité et la sophistication croissante des techniques
médicales modernes posait avec une acuité nouvelle le probléme de
la charge que la collectivité était disposée a supporter au titre du
financement de certains traitements ;

- le principe d'une indemnisation réservée aux seuls
transfusés contaminés par le virus du sida, et a l'exclusion des
autres risques de contamination, lui paraissait difficilement
admissible.

La commission d'enquéte a ensuite entendu M. Jean-Pascal
Beaufret, inspecteur des finances a la direction du Trésor au
ministére de I'économie, des finances et du budget.

Dans un propos liminaire, M. Jean-Pascal Beaufret a
présenté les conditions générales d assurance des centres frangais de
transfusion sanguine.

Larticle L.667 du code de la santé publique, qui résulte de la
modification des dispositions de la loi n° 61-846 du 2 aoiit 1961,
précise a cet égard que les centres de transfusion sanguine
«assument, méme sans faute, la responsabilité des risques courus
par les donneurs (...) et doivent contracter une assurance couvrant,




-177 -

sans limitation de somme, (leur) responsabilité du fait de ces
risques-».

La nature et l'étendue de cette obligation légale fut précisée
par divers textes réglementaires et, principalement, par un arrété

in_ter_'ministériel en date du 27 juin 1980 instituant deux garanties
distinctes, a squoir :

-une garantie A, illimitée, au profit des donneurs et des
receveurs, et pour les dommages occasionnés directement par les

actes thérapeutiques des centres (responsabilité civile
dexploitation) :

- une garantie E, limitée a 2,5 millions de francs par sinistre,
pour les dommages occasionnés par les produits des centres livrés a
de's utilisateurs externes, les réclamations formulées en la matiére
nétant plus recevables au-dela d'un délai de cing ans.

M. Jean-Pascal Beaufret a souligné a ce sujet les
ambiguités de cet arrété interministériel, notamment en ce qui
concerne, d ‘une part, l extension de la garantie aux receveurs (et non
Plus aux seuls donneurs) et, d autre part, l'imprécision de la notion

e sinistre évoquée dans le cadre de la seconde garantie. Il a par
atlleurs précisé que l'assurance des centres frangais de transfusion
Sanguine au cours des années 1980 relevait :

- soit de la responsabilité civile des hépitaux ou des cliniques
Quxquels ces centres étaient fonctionnellement rattachés ;

- soit des polices spécifiques souscrites, individuellement, par

€s centres de transfusion autonomes avec l‘assureur de leur choix, et

dont Jes dispositions étaient sensiblement similaires a celles définies
Par larrété interministériel du 27 juin 1980.

A la fin des années 1980, la prise de conscience des risques de
Propagation du virus du sida par voie transfusionnelle bouleversa
¢es conditions initiales et conduisit diverses sociétés d ‘assurance, tel

€ groupe Azur, assureur du C.N.T.S. de Paris, a dénoncer les
Polices en cours.

Apreés la mise en oeuvre de dispositions transitoires en 1989,

Une police collective d'assurance de la responsabilité civile des

Centres francais de transfusion sanguine a l'égard des donneurs et

S receveurs de sang et de produits sanguins fut donc signée le

€vrier 1990 entre, dune part, le groupement des assurances pour

@ transfusion sanguine (G.A.T.S.) et, d'autre part, M. Michel

@retta, alors directeur général du centre national de transfusion

Sanguine, mandaté personnellement par l'ensemble des centres de
"ansfusion pour les représenter.

a Cette police, reconduite en 1991, s‘appliquait exclusivement

a”x conséquences pécuniaires de la responsabilité pouvant incomber

Ux centres de transfusion sanguine frangais en raison des

Mmages corporels subis tant par les donneurs (la garantie étant

NS ce cas illimitée) que par les receveurs de produits sanguins (la

garant}e étant alors limitée a 250 millions de francs en 1990 et a
0 millions de francsen 1991).
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Le montant de la prime correspondante, soit 45 millions de
francs en 1990, fut jugé trop élevé par les centres de transfusion
sanguine qui se partagent son financement en fonction de leurs
volumes respectifs d'activité. En 1991, la valeur de cette prime fut
donc fixée a 38,5 millions de francs hors taxes. Cette diminution
résultait :

-d'une part, de la prise en compte par les sociétés
d'assurances de la diminution de l'activité des centres de transfusion
sanguine constatéeen 1990 ;

-dautre part, de l'accord du ministére de l'économie, des
finances et du budget, pour exonérer ce contrat de la taxe spéciale sur
les conventions d'assurance.

Pour les années 1990 et 1991, 332 sinistres ont été ainsi
déclarés en ce qui concerne les donneurs, contre 4 a 5 sinistres
seulement pour les receveurs.

A lissue de cet exposé, M. Jacques Sourdille, président,
s'‘est interrogé sur la date a partir de laquelle les sociétés d assurance
semblaient avoir pris la mesure réelle des dangers de contamination
par le virus du sida.

En réponse, M. Jean-Pascal Beaufret a indiqué que le
groupe Azur n'avait dénoncé la police du C.N.T.S. qu'en 1988. A
titre personnel, il a estimé que cet indice paraissait confirmer
l'hypothese d'une prise de conscience relativement tardive, elle-
méme explicable, selon toute probabilité, par les temps de latence
précédant l'activation du virus.

Répondant ensuite aux interventions de MM. Paul Souffrin,
Michel Dreyfus-Schmidt, Jacques Sourdille, président et
Jean Arthuis, M. Jean-Pascal Beaufret a notamment précisé
que:

- la police collective souscrite en 1990 couvrait l'ensemble des
contaminations transfusionnelles ;

- lassurance des centres de transfusion sanguine dans les
pays européens se caractérisait, en régle générale, par une
responsabilité plus limitée ;

- l'évolution récente de la jurisprudence judiciaire (cour
dappel de Paris, juillet 1989 ; tribunal de grande instance de Paris,
Jjuillet 1991), en définissant une responsabilité sans faute et illimitée
a l'égard des receveurs, tendait a rendre lactivité des centres de
transfusion sanguine difficilement assurable ;

- la contribution des sociétés d'assurance a l'indemnisation
des transfusés contaminés avant 1990 (soit 1,2 milliard de francs)
serait financée par prélévement sur leurs fonds propres.

La commission d'enquéte a ensuite procédé a laudition de
M. Francois Curtet, directeur de l'association «Grande
écoute».
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M. Francois Curtet a tout dabord indiqué que cette
association, créée en novembre 1990 avec le statut d association «lot
d'f? 1901, avait pour objectif de prévenir, notamment par
lintermédiaire des médias, l'apparition et le développement des
conduites toxicomaniaques.

Sagissant plus particuliérement de la contamination des
transfusés par le virus du sida, M. Francois Curtet a rappelé la
relative ignorance de la communauté scientifique, au milieu des
années 1980, quant a la gravité réelle de cette nouvelle maladie.

M. Jacques Sourdille, président, sest interroge sur les
facteurs aggravants qu'auralent pu représenter :

- d'une part, des dons bénévoles effectués par des toxicomanes
recherchant un dépistage anonyme et gratuit ;

. -d'autre part, la collecte du sang dans des populations a
risque et, notamment, dans les prisons.

En réponse, M. Francgois Curtet a notamment précise que :

- certains toxicomanes avaient effectivement parfois recours
au don du sang afin de pouvoir s‘alimenter ;

- la toxicomanie n@était pas aussi largement répandue dans
les prisons que pouvait le croire l'opinion publique ;

- le maintien de l'interdiction de l'usage des stupéfiants
Constityait l'un des facteurs essentiels de la lutte contre la
loxicomanie ;

~ -la vente libre des seringues devait s'accompagner d'une
Veritable prévention en matiére de toxicomanie.

Enfin, la commission d'enquéte a entendu M. Jean-Jacques

:iluzl‘t, directeur du centre régional de transfusion sanguine
e Lille.

_ Dans un propos liminaire, M. Jean-Jacques Huart a
Présenté les principales activités du centre régional de transfusion
Sanguine de Lille qui collecte environ 200.000 unités de sang par an.

€ centre, qui emploie 870 personnes, couvre ainsi lensemble des
ésoins transfusionnels régionaux (Nord -Pas-de-Calais - Picardie)
et peut répondre réguliérement a ceux d autres régions francaises.

Un important investissement dans les capacités de recherche

et de fractionnement a par ailleurs permis au centre régional de
ransfusion sanguine de Lille de bénéficier d'une avance
te?hnOlogique incontestée, qu'il s'agisse des techniques
J tnactivation du virus du sida (que le centre de Lille fut le premier
@ mettre en place en France) ou de la production d'une gamme
Wersifiée de produits plasmatiques. Cet outil industriel performant

Ut également mis a la disposition de diverses organisations
"ansfusionnelles européennes (Croix Rouge de Belgique, du

uUxembourg, banques du sang de Norvége) dans le cadre de
Productions .g fagon ».
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A l'issue de cet exposé, M. Jacques Sourdille, président,
sest interrogé sur la date a partir de laquelle les responsables du
centre régional de transfusion de Lille avaient pris conscience du
danger de contamination par le virus du sida.

En réponse, M. Jean-Jacques Huart a estimé qu'il
convenait de distinguer en la matiére, la connaissance médicale du
nouveau virus, nécessairement imparfaite au cours des premiéres
années, et la prise de conscience des risques de contamination
transfusionnelle résultant de l'apparition d'une nouvelle maladie
virale, méme incomplétement identifiée.

S'agissant plus particuliérement du centre régional de
transfusion sanguine de Lille, M. Jean-Jacques Huart a indiqué
que ses responsables, alertés en juillet 1984 a l'occasion du congreés
international de transfusion sanguine de Munich, avaient
immédiatement pris contact avec la direction du centre national de
transfusion sanguine de Paris.

Par lettre en date du ler aout 1984, le professeur Goudemand,
directeur du C.R.T.S. de Lille, avait ainsi proposé au professeur
Soulier, directeur du C.N.T.S., une collaboration technique pour
mettre au point, le plus rapidement possible, un procédé
d'inactivation virale des fractions plasmatiques et, en priorité, des
concentrés de facteur VIII.

En l'absence de réponse significative du C.N.T.S. de Paris, le
C.R.T.S. de Lille avait entrepris, en collaboration avec lTnstitut
Pasteur de Paris, de vérifier linactivation du virus du sida dans les
fractions coagulantes en fonction des conditions de chauffage.
M. Jean-Jacques Huart a précisé que le délai de quatre mois
(février a mai 1985) nécessaire a la réalisation de cette expertise
virologique s'expliquait par le caractére rudimentaire des techniques
de dépistage alors disponibles. Il a également estimé que larrivée
relativement tardive de tests plus performants sur le marché avait
contribué a la sous-évaluation des risques de contamination et
expliquait, de ce fait, les retards constatés dans la modification des
comportements transfusionnels au cours des années 1980.

En réponse aux interrogations de M. Jacques Sourdille,
président, M. Jean-Jacques Huart a par ailleurs indiqué que :

- le taux relativement faible de contamination (soit 12 % des
transfusés) constaté a Lille s ‘expliquait essentiellement par l'arrét de
la collecte dans les milieux a risques depuis le début des années
1980, le renforcement du suivi médical et les conditions socio-
économiques propres a la région considérée ;

- les progrés accomplis dans le domaine du dépistage
permettaient désormais de déceler la présence du virus du sida six &
huit semaines aprés la contamination (contre un délai de trois mois
au milieu de la précédente décennie). En conséquence, le danger
d'une contamination transfusionnelle peut étre aujourd'hul
considéré comme résiduel ;
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- le systéme transfusionnel frangais était dramatiquement
dépourvu de perspectives et de principes opérationnels face au
rapprochement rapide des échéances européennes ;

-la recherche de l'autosuffisance nationale devait
nécessairement prendre en compte les fluctuations, parfois

tmportantes, constatées en matiére d approvisionnement de produits
sanguins.

Interrogé par M. Michel Dreyfus-Schmidt sur la date et les
modalités de l'inactivation virale par chauffage des produits du

C.R.T.S. de Lille, M. Jean-Jacques Huart a précisé que ce centre
avait :

-exclusivement délivré des produits inactivés par chauffage a
compter du 21 juin 1985, soit deux jours aprés réception de
agrément du laboratoire national de la Santé ;

- proposé a lensemble de ses utilisateurs le remplacement
8ratuit des produits non chauffés par des concentrés chauffes ;

- également proposé aux six autres centres francais de
fractionnement de leur communiquer gratuitement les techniques de
chauffage mises au point a Lille (deux centres seulement ayant
accepté cette proposition ).

M. Jean-Jacques Huart a par ailleurs indiqué a ce sujet
que les concentrés de facteur VIII représentaient environ 50 a 60 %
du budget d'un centre de transfusion. Or, l'adoption du procédé de
Chauffage a sec implique d'utiliser une technique de préparation
excluant l'emploi de certains sucres comme stabilisant de ces
Produits. Les concentrés de facteur VIII qui, tels ceux du C.N.T.S. de

aris, ne répondaient pas a cette exigence technique ne pouvaient
onc étre retraités. En conséquence, la destruction des stocks
Correspondants représentaient, pour les centres de transfusion
Concernés, une importante perte financiére. M. Jacques Sourdille,
President, s'est étonné a ce sujet qu'aucune compensation financiére

. el A g
nait été alors proposée a ces centres soit par l'Etat, soit par la
Securité sociale.

Au cours du débat qui a suivi, et en réponse aux interventions
de Mme Maryse Bergé-lavigne et de MM. Jean Arthuis, Paul
SOUffrin, Jacques Sourdille, président, et Michel Dreyfus-

chmidt, le directeur du centre régional de transfusion sanguine de
tUlea notamment preécisé que :

-le systéme transfusionnel frangais souffrait d'un
ssement insuffisant dans le domaine de la recherche et de

cap‘l.Ci_tés inadaptées au regard des évolutions technologiques
Prévisibles 4 court terme ;

lnvest;

o - aucune modification notable du volume et de la nature de la
nSommation de produits sanguins n‘avait été récemment constatée

Q@ CR.TS. deLille ;

- les volumes de plasma importés par le CR.T.S. de Lille

€taient destines a la préparation de dérivés au profit de divers



- 182 -

fournisseurs étrangers (-travail a fagon»). Ils furent donc retournes,
aprés traitement, dans leurs pays dorigine, a l'exception d'une
fraction résiduelle d'albumine (soit 2 % du volume total). Ces
échanges étaient par ailleurs comptabilisés et contrélés par les
services des douanes ;

- la sévérité actuelle des critiques adressées au systéme
transfusionnel frangais devait étre nuancée, la France ayant été ['un
des premiers pays d'Europe a mettre en oeuvre le dépistage
systématique et des drames similaires pouvant étre observés dans
d'autres pays étrangers ;

-l'émiettement du systéme transfusionnel frangais, les
carences de la tutelle et le caractére relativement fermé du monde
médical pouvaient expliquer la lenteur de la prise de conscience des
dangers de contamination.
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l.,e mardi 17 mars 1992, sous la présidence de
M-Jacques Sourdille, président, la commission d'enquéte a
tout d ‘abord entendu M. Christian Sastre, président du groupe
d'assurances Azur.

En introduction de son propos liminaire, M. Christian
Sastre a précisé que son groupe n'était pas lassureur privilégié des
centres de transfusion sanguine, puisqu'il nassurait que le centre
national de transfusion sanguine (C.N.T.S.) et quelques uns des 180
centres. Il a ensuite défini les risques garantis depuis 1963, date de
la signature du contrat avec le C.N.T.S. : il s‘agissait d'une
responsabilité civile exploitation couvrant le seul donneur ; a ce titre,
€ montant total des primes versées entre 1963 et 1980 s'est élevé a

85.000 francs. Durant cette période, il n'était pas question d‘assurer
le receveur.

, En 1980, un arrété a fait obligation d'inclure le receveur dans

assurance exploitation et a fixé un plafond d'indemnisation de
2,5 millions de francs par sinistre, garantie portée dans le contrat
renégocié avec le C.N.T.S. a 10 millions par sinistre et par an.

Ce n'est qu'en 1988 que M. Christian Sastre, a la suite d'une
demande du C.N.T.S. souhaitant étendre les garanties couvertes aux
activités statutaires, tels que le conseil, ou aux transmissions de
Mmaladie inapparentes, a pris conscience du probléme de la
Contamination par le virus du sida consécutive a une injection de
Sang ou de produits dérivés. Cette demande d'extension de garantie
aisait suite aux actions en dommages-intéréts engagées en juin
1988 par des hémophiles contre le C.N.T.S. Considérant que ce
"lsque nouveau n‘avait pas été envisagé lors de la signature du
Contrat, le groupe Azur en a demandé la résiliation ; selon lui un
"lsque aussi important a couvrir devait relever de l'ensemble des
as'sur‘eurs. A la demande du Gouvernement, les sociétés nationales

@ssurance ont pris le relais, avant que ne soit créé en 1990 le
8roupe d‘assurances de la transfusion sanguine(G.A.T.S.).

Interrogé par M. Jacques Sourdille, président,
M-Christian Sastre a affirmé qu'il n'avait en aucune fagon été
al'e"té sur ce nouveau risque avant 1988, ni par l'intervention
€xperts ni par les déclarations du Premier ministre de 1985 sur le
Pistage des donneurs : un contrat reposant sur la bonne foi des
ﬁa"tles, il revenait au C.N.T.S. de l'avertir de la survenance de ce
rolweau risque ; ne layant pas été, il navait aucune raison de
€Mettre en cquse le contrat. Par ailleurs, ce n'est qu'en septembre
1 que le groupe Azur a eu connaissance des rapports de
Nspection générale des affaires sociales de 1980 et 1985.

et de Quand M. Claude Evin, ministre de la sqlidarité, de lg santé
he la Protection sociale a évoqué la nécessité d'indemniser les
Mophiles, M. Christian Sastre, tout en n'assurant plus le
“V.T.S., a pris linitiative de créer un fonds de solidarité qui a

vi";s_f» Q@ ce jour, 133,45 millions de francs a 1.148 victimes ou ayants
L.

M. C En réponse @ M. Jacques Sourdille, président,
*Christian Sastre o précisé que l'engagement de non-poursuite
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souscrit par les bénéficiaires du fonds avait été la condition pour
obtenir de ses collégues assureurs une participation au fonds ; ceux-
ci ne voulaient pas, en effet, que leur geste de solidarité soit
interprété comme une reconnaissance de responsabilité.

Interrogé par M. Jean-Pierre Fourcade, le président du
groupe Azur a expliqué que le fonds ayant été créé dans le cadre du
C.N.T.S. seules les associations en relation avec le centre avaient
participé a sa mise en place.

En réponse a M. Henri Collard, M. Christian Sastre a
évoqué les difficultés d'évaluation des sinistres potentiels a couvrir et
du montant des primes corrélatives. Ces difficultés justifient a ses
yeux que de tels risques relevent de la communauté des assureurs.

En réponse a M. Jacques Sourdille, président, qu:
évoquait le sort des victimes du sida contaminées par d'autres votes
que la transfusion, M. Christian Sastre a considéré qu il paraissait
difficile de couvrir ce risque de contamination en l'incluant dans le
contrat responsabilité civile chef de famille.

Enfin, en réponse a MM. Jean-Pierre Fourcade et Michel
Dreyfus-Schmidt, M. Christian Sastre a précisé que l‘avance
consentie a la victime au titre de l'aléa thérapeutique n'excluait pas
une éventuelle recherche de responsabilité ultérieure, ajoutant que
les jurisprudences judiciaires et administratives n'‘étaient toutefois
pas encore clairement fixées ; pour lui, une évolution vers une
couverture plus équitable du préjudice reste nécessaire, ce qui
supposerait, une fois le drame de la transfusion réglé au mieux par
la société, que ces questions solent posées dans le cadre de la
politique de santé.

La commission d'enquéte a ensuite procédé a laudition de
M. Michel Richardot, contréleur général, chef de l'office
central pour la répression du trafic illicite des stupéfiants.
Appelé par le président Jacques Sourdille a présenter un
panorama sur l'explosion du phénoméne des drogues dures
administrées par voie sanguine, M. Michel Richardot a
notamment précisé que, depuis 15 ans, en se fondant sur les
statistiques des interpellations, des arrestations de trafiquants et de
décés par drogue, l'ensemble de ces paramétres avaient été multipliés
par dix, cette tendance semblant devoir se poursuivre
inexorablement.

L'héroine administrée par injection intraveineuse constitue
ainsi la préoccupation essentielle des responsables de la lutte contre
la drogue en France, qui n'est qu'un pays de consommation.

Alors qu'au début des années 1970, ce probléme était limité
au quartier latin, et @ Marseille, ol était traitée la matiére premiére
venant de Turquie, la France aujourd’hui n'est plus un pays de
transformation : elle est ravitaillée en héroine par la route des
Balkans, par laquelle transite la drogue provenant du Pakistan, de
l'’Afghanistan et des pays du Croissant d ‘or.
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Le Sud-Est asiatique, qui constitue la deuxiéme zone

’ - . . . n . .
dapprovzswnnement,Joue aujourd hui un réle sensiblement moins
Important.

Enfin, les Pays-Bas, non producteurs, constituent la troisieme
2one par laquelle transite l'héroine et qui alimente le marché
frangais. 565 kg d'héroine ont été saisis en 1991 et sur 45.000

interpellations effectuées au cours de la méme année, 10.000 l'ont été
pour détention d héroine.

Répondant a une question de M. Michel Dreyfus-Schmidt,
M. Michel Richardot a précisé que I'héroine provenant des Pays-
as transitait également par la route des Balkans, et qu‘une filiére
chinoise se développait aussi, du fait de l'importance de la colonie
chinoise implantée dans ce pays. Il convient également de noter que
le prix de I'héroine en France reste stable (1.200 F. le gramme) alors
que son prix baisse, par exemple, en Italie o l héroine et la cocaine
sont vendues sensiblement au méme prix. Il convient également de
Noter que moins de 800 interpellations pour détention de cocaine
Sont constatées en France, alors que le prix de cette drogue est
tnférieur de moitié a celui de héroine.

. Répondant au président Jacques Sourdille, M. Michel
l?lChardot a exprimé son pessimisme quant aux conséquences de
Ouverture des pays de l’Est, mais il a remarqué que la situation
tait moins catastrophique en France quailleurs; il a ajouté, se
ondant sur les statistiques répressives, qu'un léger vieillissement

S personnes interpelées pour détention d'héroine pouvait étre
Constaté : les trois-quarts de celles-ci ont moins de 25 ans et les
Moins de 15-16 ans sont peu concernés.

~ Sur le plan géographique, la région parisienne, Paris, la
Petite couronne et la grande couronne rassemblent 40 % des
iNterpellations. Ces chiffres élevés s'expliquent aussi pour partie par

’ N « o, . , . . . -
efficacité des services répressifs en région parisienne.

p La région de Marseille et le Nord - Pas-de-Calais sont
8alement trés concernés, cette derniére région étant surtout touchée

Par le trafic effectué a partir des Pays-Bas et destiné a dautres
régions.

~ M. Michel Richardot a également précisé que I'Education
Nationale était désormais trés sensibilisée a ce probléme de la
rogue : il convient cependant de noter que les lycées et colléges sont
€S peu concernés par l'héroine, les rares consommateurs se

Marginalisant trés vite, a la différence de ceux qui usent du
Cannap;s.

c Interrogé par le président Jacques Sourdille sur le réle de

v‘?s toxicomanes dans le développement de la contamination par le

n"EUS_ du sida, M. Michel Richardot a indiqué que son service

% tait spécialisé que dans la répression du trafic: il a cependant
ullgné que les personnels de police n'avaient été alertés que
rdivement de la gravité de la maladie, du fait notamment du
iscours médical rassurant de l'époque.
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Rappelant qu'un toxicomane moyen a besoin de l'injection
d'un gramme d'héroine par jour, il a souligné que le prix des
seringues était dérisoire et a rappelé que les services de police étaient
opposés a leur vente libre, encore que laccés difficile aux seringues
n'ajamais été un handicap insurmontable pour les héroinomanes.

Répondant a M. Henri Collard sur les conséquences
respectives des politiques répressives ou libérales menées dans
plusieurs pays, M. Michel Richardot a indiqué que la France
restait l'un des rares Etats qui menait une politique active de
répression et qu'il était difficile de comparer les effets de ces
politiques, notamment en raison de l‘absence de statistiques dans les
pays ot l'usage de la drogue est libre.

Il a par ailleurs précisé a Mme Maryse Bergé-l.avigne que
les accords de Schengen imposaient a tous les Etats signataires un
contréle des lieux de vente, y compris pour le cannabis : certains pays
devront donc adapter leur législation, notamment les Pays-Bas, la
Suisse et |'Espagne, ainsi que leurs services répressifs, a ces
nouvelles dispositions.

Il a également constaté une prise de conscience du probléme,
méme dans des pays producteurs éloignés de l'Europe : le Pakistan
compte 2 millions d'héroinomanes, la Thailande compte 400.000
séropositifs pour une population de 55 millions d habitants du fait
notamment d ‘une prostitution galopante.

Répondant a une intervention du président Jacques
Sourdille, M. Michel Richardot a noté le développement de la
délinquance et de la prostitution occasionnelle chez les jeunes qui
cherchent a se procurer leur drogue.

Il a cependant noté, ces derniéres années, un changement
dans les comportements des toxicomaniaques qui tendent désormais
a éviter les échanges contaminants de seringues.

Répondant a M. Claude Fuzier sur les usages respectifs des
drogues dures et «douces», M. Michel Richardot a rappelé que les
mineurs étaient peu concernés par l'héroine, mais usaient de
produits de remplacement qui n'étaient pas classés comme
stupéfiants et dont l'usage n'était pas répréhensible.

S'agissant du chanvre indien, il s'est montré plus rassurant :
le climat de la France ne permet pas la culture de cannabis a
propriétés toxiques et la conservation de cette drogue est limitée dans
le temps.

Répondant enfin a M. Michel Dreyfus-Schmidt, il a
indiqué que «lhéroine de la rue- était fréiquemment coupée, souvent
avec n'importe quoi. Ceci résulte surtout du fait qu'une partie du
trafic est assurée par les toxicomanes eux-mémes.

Le développement de ce phénoméne des usagers-revendeurs
est ainsi préoccupant @ plus d'un titre: il incite au prosélytisme, il
entraine des risques encore plus importants pour la santé des
utilisateurs et il conduit @ s'interroger sur le sort a réserver a ces
héroinomanes : convient-il de les considérer comme des malades ou
comme des délinquants ?
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La commission a ensuite entendu le professeur Michel
I.)uvelleroy, directeur du laboratoire de biophysique de
I'hopital Fernand Widal.

Le professeur Michel Duvelleroy a presenté ses travaux
sur les méthodes de dilution des constituants du sang et la recherche
df? substituts du sang, capables de vehiculer l'oxygéne dans
U'organisme. L'une de ces méthodes, "l'hémodilution
normovolémique’ permet de baisser de 30 a 45 % l'hématocrite
(concentration de globules rouges), tout en maintenant un volume de
Sang normal par l'emploi de substituts du plasma.

Cette méthode, mise en oeuvre dés 1970 par le docteur Michel

uruble, a donné de bons résultats et permet notamment de

diminuer le danger de transmission de maladies infectieuses par la
transfusion. Elle peut étre combinée avec | ‘autotransfusion.

) En revanche, les recherches sur les substituts du sang se sont
revélées tres decevantes. Une premiére méthode consiste a utiliser
s solutions d'hémoglobine de sang humain ou de sang de boeuf.
es solutions, qui conservent la propriété de fixer et de relacher
Oxygéne, mettent cependant en oeuvre des molécules trés fragiles,
Susceptibles de 'fuir"” a travers les tissus et de provoquer des
Phénoménes de vaso-constriction. Toutefois, cette méthode est la plus
Prometteuse. La seconde, les suspensions de fluorocarbone, est loin

L2 . . . . .
€tre aussi performante et présente l'inconvénient de boucher les
capillaires.

Puis la commission a entendu le docteur Alain Morel,
Psychiatre, président de l'association nationale des

“}tervenants en toxicomanie, directeur médical du Trait
Union.

Aprés avoir prévenu que son intervention nabordait que de
indirecte les problémes de transfusion sanguine, M. Alain

Orel a précisé que l'on comptait actuellement 4.300 malades
qttemts du sida parmi la population concernée directement ou
in lrectement (enfants de mére toxicomane) par la toxicomanie, soit
Un sidéen syr quatre. Cest parmi cette population que la maladie se
fgopage le plus, passant de 7,4 % a 26,8 % entre 1985 et 1991. La

glon Provence - Alpes - Cote d'Azur est la plus touchée (46 % de

s Xlcomanes parmi les sidéens et 34 % d'homosexuels ou bisexuels),
Ulvie de | Tle-de-France.

f acon

se Actuellement, trois ou quatre toxicomanes utilisateurs de
for Ingues sur dix sont séropositifs. La maladie devrait donc encore
a ;t_ement progresser : entre 10.000 et 20.000 nouveaux cas dans cing

X ans, qu il conviendra d accueillir.

M. Alain Morel a ensuite retracé lhistoire de 1'épidémie
1984, date du premier cas diagnostiqué en France, rappelant
teurs dans la prise de conscience de l'ampleur de l'épidémie
Que les réticences des équipes soignantes souvent mal
Mmées. Selon lui, les restrictions apportées a la vente de

depyis
Qing;
infor



- 188 -

seringues entre 1972 et 1987 ont trés largement contribué a la
contamination massive des toxicomanes ainst incités a pratiquer le
partage de la seringue. La libéralisation de la vente en mai 1987 a
entrainé un changement de comportement chez 60 ou 80 Y% d'entre
eux, ce qui montre que cette population est accessible a la prévention.

Le succés du depistage anonyme et gratuit, impossible avant
1987, sauf par l'intermédiaire du don du sang a partir de 1985 -ce
qui a pu contribuer a l'infestation du sang du fait des "faux
négatifs'-, a également montré que les toxicomanes pouvatent
changer leur comportement. Ainsi, aprés une croissance
exponentielle des personnes contaminées entre 1984 et 1987 (jusqu a
70 % de séropositivité parmi les héroinomanes usagers de la
seringue), on constate un ralentissement de la progression (25 % de
contamination chez les nouveaux toxicomanes). Mais le risque de
relachement est toujours a craindre.

Pour M. Alain Morel, les mesures a prendre consistent a
faciliter l'usage du préservatif et a assouplir l'accés aux seringues
neuves, en luttant contre les réticences des pharmaciens, en
instituant des programmes d échange de seringues et en interdisant
que le port d'une seringue ne constitue une présomption de délit de
toxicomanie ; il conviendrait également d'instaurer une meilleure
information de ces milieux et de leur faciliter laccés aux soins et aux
soutiens médico-sociaux en y consacrant les moyens nécessaires,
alors qu'ils sont actuellement trés insuffisants (10.000 demandes
d ‘admission non satisfaites).

M. Alain Morel a alors insisté sur son opposition au
dépistage obligatoire qui déresponsabiliserait les médecins et ne
toucherait pas la population la plus exposée, les jeunes et les exclus.

Au cours de la discussion qui a sutvi, o sont intervenus
MM. Michel Dreyfus-Schmidt, Henri Collard, Claude Fuzier
et Jacques Sourdille, président, M. Alain Morel a précisé que
les Pays-Bas réprimaient la consommation d'héroine tout en
facilitant laccés aux seringues pour éviter dajouter un mal a un
mal, raison pour laquelle il conviendrait que la police frangaise ne
rende pas plus difficile, par la présomption qu ‘elle tire du port de la
seringue, laccés a un matériel propre. Il a également justifié son
opposition au dépistage obligatoire par le fait que, contrairement a
la syphilis, celui-ci ne débouche sur aucun traitement : dés lors, il ne
sert @ rien sl n'est pas accompagné d'une prise de conscience par la
personne séropositive de ses responsabilités, prise de conscience
inhérente a toute démarche volontaire. Par ailleurs, le dépistage de
la femme enceinte, dans la mesure oi la contamination de l'enfant
est loin d‘étre systématique, poserait de graves problémes moraux.

En conclusion, M. Alain Morel a ajouté que son objectif était
bien d'endiguer l‘épidémie de sida mais qu il se préoccupait aussi de
soigner les toxicomanes.

Enfin, la commission a entendu M. Daniel Richard,
directeur du centre régional de transfusion sanguine
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(C.R.’I‘.S.) de Montpellier, ancien responsable du laboratoire de
biologie du C.N.T'S.

Aprés avoir précisé qu'il n'était responsable du C.R.T.S. de
Montpellier que depuis le ler janvier 1991, M. Daniel Richard,
dans son propos liminaire, s'est interrogé sur l'opportunité d‘une
réforme du systéme de transfusion sanguine. Constatant l'absence
de substituts du sang et le besoin de produits thérapeutiques dérivés,
il s'est prononcé pour le maintien d'une structure de transfusion
sanguine, tout en préconisant de réduire au maximum l'usage du
sang. En revanche, il lui est apparu plus difficile de cerner le
domaine d'activité de cette structure en raison de l'hétérogénéité de
Ses missions : communication sociale, production de médicaments
cellulaires ou plasmiques, activité de laboratoire, relations
commerciales avec les établissements de soins, activité clinique... En
Outre, ces activités ne peuvent étre séparées du contexte socio-
culturel, notamment parce que les produits sont fabriqués a partir
du corps humain ; la transfusion sanguine reste donc une activité
médicale mal définie.

M. Daniel Richard sest ensuite livré @ une analyse critique
<’ie la structure transfusionnelle : le fait qu'elle soit divisée en 180
etablissements relevant de six statuts différents et appartenant au
Secteur public ou au secteur privé, l'a marginalisée par rapport aux
Qutres structures de santé publique. Elle a donc plus facilement servi
dé{ bouc émissaire face a lépidémie de sida ; pour M. Daniel
ichard, si la transfusion sanguine a commis des erreurs, celles-ci
Sont communes a la communauté nationale et internationale.

Le directeur du C.R.T.S. de Montpellier a ensuite proposé
qUelques lignes directrices pour une réforme qui devrait étre
""adlcale pour étre efficace. Le recours au corps humain comme
Mmatiére premiére" nécessite que cette activité soit exercée dans le
respect du donneur ; cela n'exclut pas, sous certaines garanties, une
relative rémunération du don du plasma. Le non-profit doit étre la
"e'gle mais celle-ci n'exclut pas une possible collaboration avec
Qutres structures, nationales ou internationales, notamment pour
@ production de produits thérapeutiques d'origine humaine. La
St"‘ucture dont lactivité principale concernerait le sang, les dons
organes humains et les greffes devrait également étre impliquée
ns les activités d ‘analyse biologique des centres de soins ainsi que
ans des actions de communication sociale. Le statut juridique
association parait le plus adéquat car il associe liberté de gestion et
contréle ; toutefois, une structure mixte, de type groupe d'intérét
Conomique, ne peut étre exclue dans le cadre d'une collaboration
QUec le secteur hospitalier. L'échelon régional parait le plus
?’ftp"opr‘ié mais suppose une forte coordination natior'lqle ou
o errégionale, cette coordination interrégionale pouvant dazlleurs
ncerner des régions proches appartenant & des pays différents.
@ctivité de fractionnement doit étre dissociée et faire l'objet d'une
Is”'OCédu.re d'accréditation plus rigoureuse. Enfin, toute réforme
Uppose que soit mieux défini le champ des responsabilités et que soit
exclue toute obligation de résultat.
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En réponse a M. Jacques Sourdille, président, M. Daniel
Richard a précisé que, lorsqu'il était responsable du contréle
biologique des produits cellulaires, il n'était pas informé de ce qui
concernait le secteur du fractionnement. Il a confirmé que les
premiers réactifs Abbot n'avaient été livrés qu'en mai-juin 1985 et
que le sang avait été systématiquement testé a partir du ler juillet. Il
a également expliqué que les technologies étaient les mémes dans les
cinq centres de fractionnement frangais subsistant apres la cessation
d'activité de Lyon et le retrait dagrément de Nancy. Il a ajouté
qu'actuellement, contrairement a 1985, le gigantisme des
installations et la quantité importante de sang '"poolée” ne
présentaient pas de risque en raison des nouvelles techniques
d'inactivation, méme si le gigantisme n'était pas la solution la plus
adaptée en terme d'efficacité. Il a également observé que, une fois
l'usage des facteurs VIII et IX répandu, les hémophiles s'étaient
montrés trés réticents lorsqu'il leur a été suggéré de revenir a
l'utilisation des cryo-précipités.

Interrogé par M. Henri Collard, M. Daniel Richard a
déclaré qu'il convenait d'avoir recours a lautotransfusion chaque
fois que cela était possible, associée aux techniques d hémodilution
normovolémique, de dons programmés ou de récupération, lavage et
réinjection du sang en cours d opération ; ces techniques permettent
de limiter les risques liés a la fenétre de séroconversion, aux
contaminations par des germes non identifiés ou aux insuffisances
des réactifs. Mais cela suppose une sensibilisation plus efficace des
différents acteurs. Toutefois, cette technique, ainsi que le montre
l'exemple des Etats-Unis, ne dépassera sans doute pas 15 % des
transfusions.

M. Daniel Richard a ensuite précisé que la structure qu'il
préconisait posait un probléme de financement : dans la mesure oi
une bonne gestion de la santé publique suppose que lon tente de
diminuer le recours a ces techniques, les ressources seront réduites a
proportion : il convient donc de s'orienter vers une dotation
budgétaire, comme en Espagne, indépendante du volume de
produits.

En réponse a M. Jacques Sourdille, président, M. Daniel
Richard est revenu sur son idée de dissocier C.T.S. et activités de
fractionnement, a caractére pharmaceutique, de telle sorte que les
centres de fractionnement puissent passer des accords avec d autres
sociétés. Il a toutefois reconnu que sa position était loin d'étre
partagée par ses confréres. Pour lui, les centres de fractionnement -
dont l'optimum économique est de 250.000 litres- doivent étre
enracinés au niveau d'une région afin de rester proche de la
communauté des donneurs ; a défaut, il faudrait avoir recours a du
plasma importé. Selon lui, les cing centres actuels constituent un
outil de qualité qu il convient de préserver. Une réflexion au niveau
européen doit cependant étre menée afin de voir comment pourraient
étre couverts les besoins en sang, qui sont actuellement loin d'étre
satisfaits.

A propos des importations de plasma, M. Daniel Richard a
précisé que le centre de Montpellier avait importé, en 1989 et 1990,
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15.000 litres en provenance de donneurs rémunérés. Ces
importations, comme pour les autres centres, étaient rendues
nécessaires par la pénurie de plasma en France (100.000 litres par
a"l depuis 5 ou 6 ans) et pour Montpellier en particulier, parce que
d'autres centres venaient collecter le sang dans sa "zone de
fractionnement”, telle qu ‘elle avait été définie en 1973.

) Quant a l'autosuffisance, elle ne se comprend que par
reférence au produit dont la consommation est la plus importante ;
dés lors, les autres produits du fractionnement, s'ils excédent les
besoins, doivent pouvotr étre exportés.

M. Daniel Richard a également reconnu que le bénévolat ne
P"e'sentait pas une garantie d'immunité totale, ajoutant cependant
qu il convenait de rester dans un cadre ou l'individu ne serait pas

exploité. Selon lui, la privatisation n'est pas synonyme de garantie
de qualite.

Enoutre, M. Daniel Richard a expliqué que le coiit inférieur

des produits provenant de donneurs rémunérés s'‘expliquait par
tilisation a 100 % des structures de collecte, alors que ce taux n ‘est
que de 30 % en France, et par le fait que le prélévement pouvait étre

Programmeé et ne nécessitait pas de campagnes d'information ni
accueil spécial.
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LLe mardi 24 mars 1992, réunie sous la présidence de
M. Jacques Sourdille, président, la commission d'enquéte a
tout d'abord entendu M. Jean-Pierre Soulier, professeur
honoraire d'hématologie, ancien directeur du C.N.T.S.

Le professeur Jean-Pierre Soulier, au cours de sa
présentation générale du systéeme de transfusion sanguine, a précisé
que les collectes de sang, au cours des derniéres années, s'étaient
réduites de 20 a 30 %, tandis que la collecte de plasma, provenant
pour un tiers de plasmaphéreses bénévoles et pour deux tiers de la
séparation des concentrés globulaires, avait doublé, passant de
500.000 litres en 1985 a 1 million en 1990. Il a ensuite défini les
modalités d'exercice de la tutelle de l'Etat : celui-ci participe aux
conseils d'administration des établissements de transfusion
sanguine ; le laboratoire national de la santé exerce le contréle
technique des produits sanguins, en collaboration avec les experts de
la transfusion ; la commission consultative de transfusion établit le
lien entre la direction générale de la santé et l'organisation
transfusionnelle et prépare les textes régissant la transfusion.

M. Jean-Pierre Soulier a ensuite fait observer que la
transmission occulte du sida entre 1981 et 1985 par les produits
sanguins s'‘expliquait par l'émergence insidieuse de la maladie qui
avait, d ailleurs, également touché tous les systémes transfusionnels
étrangers, qu'ils soient a caractére commercial ou sans but lucratif.
Il n'y a donc pas, pour lui, de scandale frangais. Tout en regrettant
les retards dans la distribution des fractions antihémophiliques
chauffées -en France comme a l'étranger-, il a rappelé que 95 % des
hémophiles avaient été contaminés avant 1985, date a laquelle ni les
procédés d'inactivation virale, ni les trousses-diagnostic de sérologie
virale chez les donneurs, n'avaient été définitivement validés. Il a
également fait remarquer que ni le "rapport Ruffié" de 1984, ni le
rapport de l'inspection générale des affaires sociales de 1985
n‘évoquaient la question de la transmission du virus par les produits
non chauffés; ce silence témoigne aussi, selon lui, des incertitudes
de lépoque.

Abordant les questions d'éthique transfusionnelle, le
professeur Jean-Pierre Soulier a rappelé que les produits labiles
avaient toujours été utilisés conformément aux principes de
bénévolat et de gratuité. Il a précisé que les produits plasmatiques
stables étaient préparés par sept centres de fractionnement, associés
en 1983 a "Transgéne” pour la recherche d'un facteur VIII produit
par génie génétique, et qui est au stade des essais cliniques depuis
trois ans. Les centres de Lille et de Paris ont formé, en 1986, un
groupement d'intérét économique destiné a affronter la concurrence
commerciale consécutive a louverture des frontiéres de 1993.
M. Jean-Pierre Soulier sest alors interrogé sur les modalités de
fonctionnement de la holding "Espace Vie", créée en 1990 avec des
firmes commerciales, qui ne semblaient pas correspondre aux
exigences de l'éthique transfusionnelle frangaise.
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_ Le professeur Jean-Pierre Soulier a ensuite déploré les
Insinuations de malversation concernant l'utilisation des fonds
Provenant de la vente sur le marché frangais, au prix frangais, de
concentrés antihémophiliques acquis a l'étranger a des prix
tnférieurs. Il a assuré que ces fonds avaient exclusivement été
consacrés aux recherches de Transgéne.

' Puis, M. Jean-Pierre Soulier a abordé la question de
léventuelle réforme du systéme transfusionnel. Se plagant dans la
Perspective de l'ouverture européenne de 1993, qui assimile les
Produits plasmiques stables a des médicaments, il a suggéré de
Separer ceux-ci de la préparation et de la distribution des produits
labiles. Selon lui. le systéme de collecte et de distribution des
P"Qduits labiles, parce qu'il reste un modéle, respectueux des
Principes d'éthique, autosuffisant, proche de l artisanat et nullement
Menacé par la concurrence, devrait étre conservé tel quel. Le comité

€ sutl transfusionnel récemment institué permettrait, en outre,
d'en améliorer la sécurité.

En revanche, le professeur Jean-Pierre Soulier a
Préconisé une réforme de l'organisation du fractionnement, qu'il a
Proposé de regrouper en deux entités juridiques : France-Nord avec

aris, Lille et Strasbourg et France-Sud avec Lyon, Montpellier et
ordeaux. La double activité de ces centres, collecte et préparation de
If"Oduits labiles d'une part, fractionnement d'autre part, pourrait
élre matériellement maintenue, d autant qu il serait souhaitable que
€S centres de fractionnement puissent collecter le plasma par
Plasmaphérese, tout en étant juridiquement distinctes. A Paris, cela
Supposerait une redistribution des tdches au sein de la fondation
Nationale de transfusion sanguine entre l'institut national de
transfusion sanguine (qui, en plus de ses activités d'enseignement et
recherche, s'occuperait des produits labiles) et le centre national
e transfusion sanguine (produits stables), accompagnée d'un
changement de nom. Une certaine spécialisation des centres de
ractionnement serait, en outre, envisageable. Un conseil de
Surveillance superviserait l'ensemble.

Abordant la question de l‘autosuffisance que la France est un

des_ rares pays européens a approcher, M. Jean-Pierre Soulier a
p,"eCO(liSé, pour le cas trés probable oii, en raison des suites de
rfz faire des contaminations et de la tournure commercia{e que
I1Sque de prendre | utilisation du sang, la collecte serait insuffisante,
ne faire appel qu'aux pays partageant la méme éthique. Il doute
Cependant que cela soit suffisant et il lui semble difficile de ne pas
I: rocéder & des importations en provenance de pays ou le don est
;munéré. De méme, il lui parait important de pouvoir se fournir a
et"a"‘ger en produits finis et semi-finis. Ces importations ne
Uraient pas nécessiter d autorisation, l'information de la tutelle se
r‘;‘ssea"t a posterior:i. Enoutre, le prix d'ach_at ¢Aiu plasmq fourni par le’
intefu t.ransfus.lonnel.frangats devrait étre celui d}t marchf
., €Thational, afin d'éviter un approvisionnement systématique a
ce ’; anger. Une compensation financiére serait alors octroyée aux
Nlres de transfusion, financée par les économies réalisées par la

8é ; . ; ;
Curité sociale sur le remboursement des fractions plasmiques.

Sénat 406. — 13
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Enfin, pour répondre aux offensives commerciales des firmes
étrangeres, il conviendrait de favoriser des accords entre les
structures de fractionnement et les firmes commerciales francaises.

Le statut juridique des établissements de fractionnement,
différent de celui des centres de transfusion sanguine (C.T.S.),
devrait tenir compte a la fois de leur caractére industriel et de leur
activité de service public : il pourrait s'inspirer du statut de la
société nationale des chemins de fer fran¢ais (S.IN.C.F.) ou de celui
de la firme suédoise de fractionnement Kabi; les bénéfices
d'exploitation seraient autorisés au profit des investissements, en
excluant toute forme d'actionnariat ou d'intéressement. Ainsi, le
"Code transfusionnel d'éthique"adopté en 1980, serait respecté.

Selon le professeur Jean-Pierre Soulier, a défaut d'une
réforme du type de celle qu'il préconise, il conviendrait de maintenir
l'actuel monopole et de remettre en cause les textes européens relatifs
aux produits sanguins.

Au cours du débat qui a suivi, ol sont intervenus
MM. Jacques Sourdille, président, Henri Collard et Francgois
Delga, M. Jean-Pierre Soulier a comparé la situation du systéme
transfusionnel francgais avec celle des systémes étrangers, soulignant
que le systeme francais avait plutét mieux protégé les receveurs que
les systémes allemand, américain, japonais ou espagnol. Seule la
Belgique, qui ne remboursait que les produits cryo-précipités, avait
connu un taux de contamination inférieur. Il a également fait état
des informations circulant au sein de la société internationale de
transfusion, qui a un réle d'information scientifique, pour rappeler
que les cas d'hémophiles malades du sida navaient été découverts
que tardivement (deux cas, en France, en 1984). M.Jean-Pierre
Soulier a encore précisé que les médecins de la transfusion
sanguine pratiquaient l'interrogatoire du donneur destiné a écarter
les sujets a risque, dés juin 1984, mais que les tests sérologiques,
bien que validés en mai 1985, n avaient été rendus obligatoires qu au
ler aoiit ; les centres auraient dii pouvoir les mettre en oeuvre dés le
lerjuin.

Le professeur Jean-Pierre Soulier a évalué a 1/100.000e le
risque d ‘une contamination par le sang d'un donneur en phase pré-
sérologique, soulignant qu il serait trés difficile, voire beaucoup trop
coliteux, d éliminer ce risque résiduel.

Il a également précisé que si le don gratuit avait été considéré
comme de meilleure qualité que le don rémunéré, cette sécurité avait
été longtemps justifiée : dailleurs la moitié de |'Europe pratique ce
type de don, ainsi que les Etats-Unis qui ne rémunérent que le
prélévement de plasma. M. Jean-Pierre Soulier a toutefois
reconnu que la méfiance ayant été moindre, la contamination n'‘avait
pu étre combattue aussi efficacement.

La commission a ensuite entendu le professeur Jean-
Francois Girard, directeur général de la santé.

Pour le professeur Jean-Frangois Girard, au-dela du
drame de 1985 et de ses conséquences, et des critiques encourues par
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la fondation nationale de transfusion sanguine au cours des deux

erniéres années, trois ordres de raisons conduisent a envisager une
P"‘Ofonde réforme du systéme transfusionnel : la nécessité
d'actualiser un cadre juridique qui date de 1952 ; l'obligation de
I'Qdapter aux progrés scientifiques et technologiques, enfin,
ll.mmmence de l'ouverture européenne et de l'application de
directives communautaires.

Le professeur Jean-Francois Girard a rappelé la situation
de la transfusion sanguine, caractérisée par un fonctionnement
Qutarcique et une organisation dispersée.

Cette autarcie est d ‘abord administrative et juridique. Plus de
a moitié des établissements de transfusion sanguine ont un statut
associatif. En fait, la tutelle de l'Etat ne s'‘exerce que par l agrément
donné aux centres et a leur directeur et par la fixation des prix de
cession du produit. De nombreux autres aspects échappent au
CO(ltréle de la tutelle, méme si, en pratique, notamment en matiére
d'lmportation, certaines interventions ont été possibles.

Cette autarcie apparait aussi sur le plan scientifique et
technique. Les établissements de transfusion sanguine ont peu de
relations avec les centres hospitalo-universitaires et les instituts de
recherche. Ils sont le plus souvent dirigés par des spécialistes de la
transfusion sanguine non universitaires. Les médecins spécialistes

€S autres disciplines, prescripteurs et utilisateurs de produits
Sanguins, n'ont que peu de pouvoirs d'intervention dans le
onctionnement des établissements. La recherche en transfusion
Sanguine, insuffisamment développée, a particuliéerement pdti de
Cette autarcie.

Abordant l'organisation du systéme transfusionnel, M. Jean-
rangois Girard a fait observer qu'il existe 163 établissements de
transfusion sanguine, ce qui a l'avantage de rapprocher ce réseau
€s donneurs mais représente autant d'entités indépendantes sans

len entre elles. Les tentatives de regroupement ont été rarement
Possibles.

) Pour le fractionnement, il existe sept centres, nombre bientot
réduit g six puisque celui de Nancy fermera au ler mai 1992. Ces
Céntres de fractionnement se sont développés au sein de certains
Centres dits régionaux de transfusion sanguine. Malgré l'existence

relations entre deux ou trois centres, on observe entre eux une

Compétitition peu compatible avec les exigences industrielles et
€thiques.

; Pour M. Jean-Francois Girard, la réforme du systéme
ransfusionnel doit répondre a cing objectifs :

re - le renforcement de la sécurité : bien que d'un niveau déja
cmarquable, la sécurité transfusionnelle doit étre encore améliorée
a tous les stades de la chaine de la transfusion, par la sélection des

Nneurs, le respect d'un guide de bonnes pratiques, le contréle de la
qualité, une meilleure prescription et une hémovigilance ;

- le respect des regles éthiques de gratuité, danonymat et de
“pr ?fit qui restent les valeurs éthiques de référence. Il convient
nc d'adapter le cadre juridique a ces contraintes ;

non
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.la coordination et la régulation des activités des centres ; tout
le monde s'accorde sur la nécessité de mettre en place des outils qui
assurent la coordination entre les différents établissements assurant
la collecte @ un niveau local et @ un niveau régional. Les fonctions de
régulation avec le fractionnement ainsi que les échanges
internationaux nécessitent de mettre également en place un outil
national ;

. la relance des dons : ceux-ci ont une fonction sociale
importante. Malgré des besoins en diminution du fait d'une
prescription plus rigoureuse, il convient de maintenir l'objectif
d autosuffisance nationale mais aussi européenne ;

l'adaptation du fractionnement a la modernisation
technologique, aux perspectives de substitution par les produits du
génie génétique et a l'ouverture européenne avec sa dimension
commerciale et réglementaire.

Un large débat s'est ensuite instauré au cours duquel sont
intervenus MM. Jacques Sourdille, président, Henri Collard et
Frangois Delga.

M. Jean-Francgois Girard a ainsi pu préciser que la France,
dont les besoins ont été légérement déficitaires (- 8 %) en 1988, 1989
et 1990, couvre aujourd hui ses besoins, malgré une baisse des dons,
en raison de la diminution des prescriptions. Il a souligné que les
importations, en cas de pénurie, n'étaient pas illégales, mais
devaient étre effectuées dans la plus compléte transparence.

A propos des centres de fractionnement, sur lesquels porte
actuellement le débat, il s'est interrogé sur lopportunité de
maintenir leur nombre a six, dans la mesure ou le génie génétique
permettra dans les dix ans de remplacer certains des produits
dérivés du sang par des molécules fabriquées par des bactéries. Cela
nexclut cependant pas leur nécessaire rénovation et leur adaptation
aux nouvelles technologies ainsi qu'aux régles européennes. A ce
propos, il a souligné l'intérét de la directive du 14 juin 1989 qui va
conduire certains pays européens a clarifier leur position.

Interrogé sur l'institution d'un dépistage obligatoire du virus
du sida a l'occasion du mariage et de la grossesse, M. Jean-
Francois Girard n'a pu apporter de réponse, la décision
gouvernementale devant étre prise trés prochainement.

Aprés que MM. Jacques Sourdille, président et Francois
Delga ont fait observer que la connaissance de la séropositivité
permettait de retarder lapparition de la maladie et que le coiit
généré par la propagation de la maladie risquait, comme cela est le
cas pour l'indemnisation des hémophiles et des transfusés victimes,
pour des raisons économiques, du non-retrait des lots contaminés,
d‘étre largement supérieur au coiit du dépistage, le professeur
Jean-Frangois Girard a précisé qua ses yeux les arguments de
santé publique primaient sur les arguments éthiques : il lui parait
donc nécessaire de procéder au dépistage mais la question est de
savoir comment y procéder ; il a alors rappelé qu il avait lui-méme
adressé, en tant que directeur général de la santé, une lettre a tous
les médecins, les incitant a prescrire un dépistage chaque fois que
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cela leur paraissait nécessaire. M. Jacques Sourdille, président,
aalors fait observer que les instances élues, Académie de médecine et

onseil de lordre, s'étaient déclarées favorables au dépistage
Obligatoire, a l'inverse des instances nommées. En réponse,
M. Jean-Frangois Girard a évoqué les travaux du Haut comité de
Santé publique qui, tout en s'exprimant en termes de santé publique
et dépidémiologie, dans un avis trés argumenté, s'est déclaré
défavorable au dépistage systématique.

Enfin, M. Jean-Francois Girard a précisé que les travaux
Préparatoires a la rédaction d'un projet de loi relatif a
ndemnisation du risque thérapeutique étaient toujours en cours.
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l.,e mardi 7 avril 1992, réunie sous la présidence de
M. Jacques Sourdille, président, la commission d'enquéte a tout
dabord procédé a l'audition de M. Dominique Charvet, ancien
directeur de l'agence francaise de lutte contre le sida
(A.F.L.S.),directeur de la protection judiciaire de la jeunesse.

Dans un propos liminaire, M. Dominique Charvet a
présenté lorganisation et les missions de l'agence frangaise de lutte
contre le sida, dont lactivité s'inscrit dans le cadre du dispositif
d'ensemble mis en place a partir de 1989 par les pouvoirs publics
afin de lutter contre la propagation de l'épidémie.

Outre les responsabilités propres du ministére de la santé et
du ministére des affaires sociales, respectivement chargés de la prise
en charge des malades et de la mobilisation des services extérieurs
compétents, ce dispositif est constitué de trois entités distinctes, a
savolr :

- lagence frangaise de lutte contre le sida, responsable de la
définition et de la mise en oeuvre d'une politique de prévention
adaptée ;

- l'association nationale de la recherche contre le sida,
chargée de la coordination de la recherche scientifique en ce
domaine ;

- le conseil national du sida, qui examine les problémes
éthiques soulevés par l'apparition et le développement de la nouvelle
épidémie.

L'agence frangaise de lutte contre le sida fut créée sous la
forme d'une association a but non lucratif régie par la loi de 1901.
Son conseil d'administration, composé de représentants de la
direction générale de la santé et de la caisse nationale d‘assurance
maladie des travailleurs salariés (C.N.A.M.T.S.), est présidé par le
directeur général de la santé. Une équipe d'une quinzaine de
personnes travaille a temps plein pour l'agence dont le budget est

passé de 50 millions de francs en 1989 a 100 millions de francs en
1991.

Trois missions principales ont été confiées par les pouvoirs
publics a l'agence frangaise de lutte contre le sida, a savoir :

- linformation sur les modes de transmission de la maladie
afin de faire prendre conscience, par l'opinion publique, de la réalité
du risque encouru ;

- l'incitation au développement des comportements
prophylactiques et a l‘évolution des comportements sexuels par la
mise en oeuvre d'une politique préventive adaptée ,

- la promotion d‘actions de solidarité a légard des malades
atteints du sida.

La réalisation concréte de ces différents objectifs fut
essentiellement assurée par l'intermédiaire :

-d'une part, de campagnes médiatiques destinées a
linformation et a la sensibilisation du grand public ;
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- d'autre part, et en collaboration avec le monde associatif,
[} . . N . R .
d'un travail sur le terrain destiné a favoriser une meilleure prise en
Compte de l'éducation sanitaire dans la vie quotidienne.

S'agissant des dangers de contamination par vole
transfusionnelle, M. Dominique Charvet a indiqué qu‘une
brochure d'information fut élaborée conjointement en 1990 par la
d}'reCtion générale de la santé et l'agence frangaise de lutte contre le
sida. Cette brochure fut diffusée auprés de 150.000 médecins,
considérés comme des médiateurs irremplagables en la matiére.

Concernant plus particuliérement l'indemnisation des
transfusés contaminés par le virus du sida, M. Dominique
Charvet a indiqué qu'l n'‘avait pas personnellement participé en
1989 a la mise en place du premier fonds d'indemnisation. Il a
loutefois précisé que l'agence francaise de lutte contre le sida a été

ensuite étroitement associée a la gestion du dispositif défini a cette
occasion.

' A lissue de cet exposé, M. Jacques Sourdille, président,
Sest principalement interrogé sur :

- l'imprécision, tant au niveau national qu international, des
Statistiques concernant la propagation du sida et les variations
brutales desdites statistiques au cours de ces derniéres années ;

' - l'évolution de l'épidémie qui, en touchant désormais
l'ensemble de la population, pourrait rendre caduque toute politique

DPrévention prioritairement orientée vers les groupes jusqu ‘alors
les plus exposeés ;

- l'efficacité de l'incitation au développement de
Comportements prophylactiques limités au seul emploi du
Préservatif qui, en créant dans l'opinion publique un sentiment de
fausse sécurité, contribue @ masquer la gravité du danger ;

. - le développement nécessaire du sens de la responsabilité
individuelle, corollaire indispensable de laffirmation du droit de
chacun g ne pas étre contaminé ;

’ - les actions spécifiques éventuellement entreprises par
association nationale de lutte contre le sida, notamment envers le
Monde de la prostitution ;

_ - les conditions de mise en oeuvre d'un dépistage obligatoire
du S}da traduisant l affirmation d'une véritable politique de santé
publique en ce domaine ;

da - la prise de conscience, par les autorités responsables, des
ngers présentés par la collecte de sang dans le milieu carcéral.

T En réponse, M. Dominique Charvet a notamment indiqué
ue :

- lagence frangaise de lutte contre le sida attachait une
Qttention particuliére au suivi statistique du développement de
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l'épidémue, la pauvrete des moyens disponibles dans les pays du tiers
monde et la volonté de certatnes autorités nationales d'en minimiser
l'importance ayant probablement contribue a accroitre l'imprécision
des données disponibles ;

- le sida ne pouvait plus étre considéré comme une maladie
menagant exclusivement quelques catégories particuliéres de la
population, l'évolution de l'épidémie rendant désormais nécessaire
l'information du grand public parallélement a la poursuite d ‘actions
d'urgence a l'égard des groupes les plus précocement atteints ;

- laction de lagence frangaise de lutte contre le sida était
prioritairement guidée par la recherche de l'efficacité dans le respect
absolu des personnes, cette double exigence étant notamment
satisfaite par la mise en oeuvre d'une politique de prévention
adaptée ;

- diverses études mettaient en évidence une évolution des
comportements sexuels des frangais, bien que les données
disponibles en la matiére n'autorisent pas encore une évaluation
précise de ce phénoméne ;

- lagence frangaise de lutte contre le sida avait défini des
actions spécifiques d'information et de prévention a l'égard de
certaines catégories de la population plus particuliérement exposées,
comme le monde de la prostitution ou les milieux échangistes ;

- la mise en oeuvre d'un dépistage systématique du sida était
susceptible de favoriser le renforcement des attitudes de rejet et
dostracisme a l'encontre des malades atteints du sida et d'aggraver,
par la-méme, la situation de précarité a laquelle ces derniers se
trouvent d'ores et déja confronteés ;

- une action spécifique de prévention et d'information avait
été entreprise par lagence frangaise de lutte contre le sida dans le
milieu carcéral.

M. Paul Souffrin a ensuite indiqué a la commission
d'enquéte qu aprés un net fléchissement pendant quelques années, le
nombre des dons bénévoles de sang s ‘était aujourd hui rétabli a un
niveau sensiblement équivalent a celui constaté en 1986.

Répondant enfin aux interrogations de M. Francois Delga,
M. Dominique Charvet a également précisé que lagence frangaise
de lutte contre le sida n avait manifesté aucun a priori dans le choix
des moyens de prévention. Il a toutefois estimé que, compte tenu
notamment des réticences du corps social, seule cette association
pouvait prétendre favoriser efficacement l'emploi du préservatif par
un message public et médiatisé.

En réponse a M. Jacques Sourdille, président,
M. Dominique Charvet a enfin indiqué qu'il avait
personnellement pris conscience du danger présenté par le
développement de l'épidémie au printemps ou a lété 1986, dans le




-201 -

cadre de ses fonctions a la mission interministérielle de lutte contre
la toxicomanie.

La commission a ensuite entendu le Docteur Charles
Mérieux, président de la fondation Marcel Mérieux.

M. Charles Mérieux a tout d'abord rappelé qu'il s'occupait
de transfusion sanguine depuis cinquante ans : a la suite de ses
activités dans la Résistance, il avait été mandaté par le
Gouvernement francgais pour étudier l'organisation de la transfusion
Sanguine américaine ; instruit par cette expérience, 1l avait participé
{‘1 la création du centre de transfusion sanguine de Lyon. Il a ensuite
tlustré le fait que la transfusion sanguine frangaise est un monopole
dEtat, par la suppression, en 1976, de la dérogation dont
bénéficiait, depuis 1952, lTnstitut Mérieux pour ses centres de
prélévement de sang immunisé destiné a la production de sérum

umain pour la prévention et le traitement de la coqueluche.

Le Docteur Charles Mérieux a ensuite précisé ce que
devrait étre, selon lui, la collecte du sang dans un systéme
transfusionnel rénové, qui pourrait d'ailleurs prévoir une
collaboration avec 1Tnstitut Mérieux : cette collecte devrait étre
fondée sur le don gratuit, afin déviter que l'on ne s'engage dans un
t"qfic d'organes ; elle devrait étre organisée a l'échelon européen,eny
faisant participer les pays de [ Europe de l'Est qui pourraient ainsi
en tirer des bénéfices pour leur systéme de santé et leur industrie
pharmaceutique , des contreparties pourraient d'ailleurs étre
Octroyées a des associations ou des clubs sous forme d'avantages
Sociaux ainsi que cela se pratique en Belgique ou comme cela avait
€té pratiqué en Savoie a l'initiative de | Tnstitut Mérieux. En aucun

€as il ne faudrait imiter le modéle américain qui paie ses donneurs
lrectement.

Interrogé par M. Jacques Sourdille, président, le
octeur Charles Mérieux a précisé que son association dans le
Maine des biotechnologies, au sein de "TM Innovation"”, avec
Fansgéne, émanation du C.N.T.S. (centre national de transfusion
Sanguine), n'avait plus dobjet puisque le C.N.T.S. avait licencié ses
Chercheurs. Il a également indiqué que face aux ambitions

'ngsurées du C.N.T.S., lInstitut Mérieux avait recouru, pour la
@Orication des immuno-globulines spécifiques, au sang placentaire.

 Interrogé sur d'éventuels retards dans la mise en place d'un

Pistage du sang contaminé, M. Charles Mérieux a rappelé que ni

en _1984, ni méme en 1985, les milieux médicaux ne se rendaient
Véritablement compte de la gravité de la situation.

M La commission d'enquéte a ensuite entendu M. Michel
assenet, conseiller d'Etat.



Dans un propos liminaire, M. Michel Masseneta exposé a la
commission son analyse des causes du drame de la transfusion
sanguine. Ayant été conduit a s'intéresser a ce probléme pour des
raisons dordre personnel, il a ainsi estimé que l'on pouvait parler,
en l'espéece, d'une véritable "extermination"” des hémophiles
contaminés.

M. Michel Massenet a ensuite souligné que la prise de
conscience d'un danger de contamination transfusionnelle avait été
relativement précoce et largement diffusée dés 1982-1983, comme
latteste la lecture attentive d'ouvrages destinés au grand public
datant de cette époque. Ce constat contredit donc l'argument
invoqué par les autorités responsables, et selon lequel des
connaissances scientifiques encore rudimentaires ne leur auraient
pas permis de prendre immédiatement la pleine mesure des risques
encourus par les transfusés.

D'une maniére générale, M. Michel Massenet a estimé que
l'origine du drame de la transfusion sanguine était entiérement
imputable aux responsables du centre national de transfusion
sanguine de Paris (C.N.T.S.) qui, pour des raisons économiques et
financiéres et une conception particuliérement étroite de l'intérét
national, n'‘auraient pas pris @ temps les mesures de sécurité
nécessaires. L accumulation tragique de leurs erreurs en ce domaine
les auraient ensuite conduits, a distribuer, en toute connaissance de
cause, des produits sanguins contaminés.

Selon M. Michel Massenet, plusieurs éléments étayent cette
analyse, et notamment :

- la fin de non-recevoir opposée aux propositions émanant de
laboratoires ou de firmes étrangéres (Travenol, Immuno) et
concernant la fourniture de produits sanguins chauffés ;

- la décision prise, a l'été 1985, de réserver la distribution des
produits chauffés aux seuls hémophiles séronégatifs, les concentrés
contaminés devant étre utilisés jusqua l'épuisement des stocks pour
les malades déja atteints du Sida ;

- la production industrielle relativement tardive (février
1985) du test de dépistage mis au point par l'équipe du professeur
Montagnier a la fin de l'année 1983.

Répondant ensuite aux interrogations de M. Jacques
Sourdille, président, M. Michel Masseneta indiqué que -

- la responsabilité du milieu médical et des autorités
politiques ne lui paraissait pas étre directement engagée en la
matiére ;

- la situation désespérée des dirigeants du C.N.T.S. au
printemps et a l'été 1985 ne saurait en aucun cas justifier
létablissement d'une distinction criminelle entre les hémophiles
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séronégatifs, destinataires des produits chauffes. et les hémophiles
Seropositifs qui continuaient a recevolr des concentres contamineés ;

- des stocks de produits sanguins contamines, rapatriés au
centre national de transfusion sanguine de Paris (C.N.T.S.), avaient
eté remis en distribution en octobre 1985 ;

- les pesanteurs de l'appareil administratif et la complexité
des circuits interministériels pouvaient expliquer en partie certains
des retards constatés.

En réponse a M. Paul Souffrin, M. Michel Massenet a
énsuite précisé que la France se caractérisait par un taux
bParticuliérement élevé de contamination, la situation observée dans
les autres pays européens s'expliquant par un recours moins
Systématique aux concentrés non chauffés ou par une pratique plus
Précoce du dépistage des produits sanguins.

En conclusion, M. Michel Massenet a estimé que les
Principes fondateurs du systéme francais de transfusion sanguine
(solidarité et don gratuit) s'avéraient désormais totalement
inadaptés a sa réalité présente et que, au-dela des mesures
Provisoires récemment prises par le Gouvernement, il convenait de
Sattacher a la réalisation d'une réforme d'ensemble pouvant aboutir,
SOit & une privatisation, soit @ un systéme organisé sur le modéle du
Commissariat a l'énergie atomique (C.E.A.), c'est-a-dire entiérement
€tatisé et obéissant a des normes draconiennes de sécurité. Il a par
ailleyrs regretté le silence des autorités politiques et religieuses en ce
domaine, tout en se félicitant de lattention accordée par la Haute

Ssemblée au drame de la transfusion sanguine.

Enfin, la commission a entendu Mme Anne-Marie

Casteret, journaliste, auteur d'un livre intitulé "L'Affaire du
Sang".

~ En réponse aux questions de MM. Jacques Sourdille,
Président, et Henri Belcour, Mme Anne-Marie Casteret a fait
part de ses informations et de ses analyses.

Aprés avoir précisé que les 180 centres de transfusion
san_guine, théoriquement indépendants et sous la tutelle de 1 Elat,
taient en fait sous l'emprise des sept centres de fractionnement,
Mme Anne-Marie Casteret a affirmé que, loin d'étre
Qutosuffisant, le systéme transfusionnel avait massivement importé,
Sans le dire, du plasma dans des proportions qui variaient de
109-000 @ 200.000 litres par an ainsi que des produits dérivés ; ces
Chiffres ont été obtenus a partir des déclarations en douanes et ne
‘ennent pas compte des importations non déclarées, notamment par
ces hémophiles eux-mémes. Mme Anne-Marie Casteret a souligné
Ombien cette politique d'approvisionnement en sang et en plasma
tait incohérente. puisque les collectes de sang ont été poursuivies
ns les prisons jusqu'en 1988 alors qu'un rapport de 1T.G.A.S.
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(Inspection génerale des affaires sociales) de 1984 soulignait qu'un
tiers des détenus de Fleury-Mérogis étaient toxicomanes et que des
importations de plasma avaient été massivement effectuées au
moment méme oi l'on découvrait les risques de transmission du
virus par les produits plasmatiques (dés 1983). Mme Anne-Marie
Casteret s'est en outre étonnée que des médecins aient continué a
prescrire du sang dont on savait qu il pouvait étre contaminé et que
l'on n'ait pas utilisé des produits chauffés dés 1983, quand on a su
que l'on avait affaire @ un rétrovirus, sensible a la chaleur. Elle a
ajouté que la transfusion sanguine constituait un monde clos, trés
particulier, soumis a d'importantes pesanteurs hiérarchiques.
Pourtant, dés 1983, grace a une enquéte du Professeur Soulier, on
savait qu'a Paris, quatre donneurs sur mille présentaient un risque.

L'inertie du milieu de la transfusion sanguine est dautant
plus surprenante que les milieux pharmaceutiques et médicaux
réagissent habituellement trés vite en cas d'accident supposé
provoqué par des médicaments défectueux : 48 heures en 1986 pour
retirer de la vente des vaccins contre la rougeole. Pour le sang, alors
que lon savait, dés mars 1984, qu il y avait des contaminations a la
suite de transfusion, rien na été fait pendant dix-huit mois. A
l'étranger, en revanche, les contaminations ont été moins
nombreuses car les centres n‘utilisaient que des produits chauffeés :
fin 1983, la plupart des firmes ne commercialisaient que des
produits chauffés et dés mars 1984 on n'en trouvait plus dautres.
Malgré cela, en France, les prescripteurs ne réclamaient pas ces
produits, tant la confiance dans le C.N.T.S. (centre national de
transfusion sanguine) était grande. Seuls quelques médecins ont
réagi et se sont procuré des produits chauffés a l'étranger; on
observe d ailleurs des contaminations moins nombreuses dans leurs
services.

Pour expliquer l absence d 'information du milieu médical sur
les risques encourus et l'existence, a l'étranger, de produits chauffés,
Mme Anne-Marie Casteret a évoqué la volonté délibérée du
C.N.T.S. de ne pas aborder ces questions, la cécité du corps médical,
qui peut étre comparée a celle de certaines autorités scientifiques et
politiques, lors de la catastrophe de Tchernobyl, la confiance quast
absolue mise dans le C.N.T.S., son réle comme conseiller du
Gouvernement, lambiguité du discours de certains responsables
admuinistratifs et une certaine tradition du secret. Pour Mme Anne-
Marie Casteret, le silence du C.N.T.S. s'explique surtout par des
raisons économiques. Ainsti, la sécurité sociale a toujours remboursé
les produits sans élever dobjection, méme lorsque ceux-ci étaient
importés a un colit moindre, ce qui augmentait les bénéfices des
centres.

A ces raisons sajoute le fait que lorsqu'on a su que quatre
donneurs sur mille étaient porteurs du virus, personne, ni les
scientifiques, ni les journalistes suivant l affaire, n'en a déduit que
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tous les lots "poolés ", regroupant plusieurs milliers de dons, seraient
contaminées.

Mme Anne-Marie Casteret a ajouté que ce refus dagir
persistait aujourdhui : en raison de la fenétre de séroconversion,
certains lots de plasma frais peuvent étre contaminés. Or, il existe
uUne méthode d'inactivation virale mise au point par une société
étrangére. Mais il semblerait, selon elle, que le ministére chargé de
la santé retarde son agrément pour permettre au centre de
fractionnement de Lille de mettre au point sa propre méthode. Ainsi,

en attendant, les malades recevant ce plasma continueraient a étre
contaminés.

Mme Anne-Marie Casteret a par ailleurs confirmé que des
Produits infestés avaient été délibérément délivrés a des personnes
déja contaminées, ainsi que cela a été reconnu au cours de la réunion
lenue au C.IN.T.S. le 29 mai 1985. Mais a cette époque on ignorait
qui était contaminé, puisque seuls 1.670 hémophiles avaient été
testés sur 5.000. I1 n ‘était donc pas possible d ‘effectuer un tri entre les
hémophiles contaminés et les autres. En outre, la distribution de
Produits non chauffés n'a été véritablement arrétée qu'en septembre
1985 ; les contaminations se sont donc poursuivies jusqu a fin 1985 :
entre 1984 et 1985 le taux de contamination des hémophiles serait
Passé de 44 % a 75 % a Paris. Cette inertie face a la progression des

¢ontaminations explique le désarroi des familles et certaines
réactions violentes.

En conclusion, Mme Anne-Marie Casteret a admis avoir
hésité quant d'engager son enquéte en raison du caractére fermé et
trés particulier du milieu transfusionnel, capable de se mobiliser en

8 heures pour défendre l‘un des leurs, mais incapable d assumer
normalement ses responsabilités médicales élémentaires.
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l.e mardi 21 avril 1992, réunie sous la présidence de
M. Jacques Sourdille, président, la commission d'enquéte a
procédé a laudition de M. Alain Mérieux, président directeur
général de I' nstitut Mérieux.

Dans un propos liminaire, M. Alain Mérieux a indiqué que,
dés lorigine, ' Tnstitut Mérieux sétait consacré aux deux activités
fondamentales de tout institut biologique, a savoir la préparation
des vaccins et des sérums.

Constitué sous la forme d'une sociéteé familiale jusqu'en 1968,
lTnstitut Mérieux fut introduit a cette date sur le marché des valeurs
mobiliéres, la société Rhone-Poulenc devenant alors actionnaire
majoritaire. Cette derniére société ayant été ultérieurement
nationalisée, [Tnstitut Mérieux est désormais la filiale d'une
entreprise publique.

Parallélement a l'évolution de son statut juridique, l Tnstitut
Mérieux a progressivement élargi son domaine d'activité. Apreés
s ‘étre essentiellement consacré a la production de sérums dorigine
animale jusqu au lendemain de la seconde guerre mondiale, il s‘est
ainst orienté vers le développement industriel en matiére de produits
plasmatiques et, plus particuliérement, vers l'extraction de
l'albumine et des gammaglobulines auto-immunes (coqueluche,
tétanos, rage). Ce développement industriel a notamment conduit
[Tnstitut Mérieux a organiser la collecte des produits sanguins par
lintermédiaire de quatre centres (Annecy, Marseille, Lyon, Paris),
l'indemnité attribuée aux donneurs dans ce cadre étant alors versée
a une association.

En 1975, lTnstitut Mérieux obtint a titre provisoire le
renouvellement de son visa pour la production de gammaglobulines.
En 1976, ce visa lui fut définitivement retiré par le ministére de la
santé entrainant la fermeture des centres de collecte et le recentrage
de lactivité de l Institut Mérieux vers :

- d'une part, l'extraction de l'albumine (19 tonnes de sang
placentaire traitées par jour) ;

- dautre part, la préparation de vaccins spécifiques (tétanos,
rage) qui, élaborés a partir de matiéres premiéres plasmatiques
importées des Etats-Unis d’Amérique, sont intégralement réexportés
en application de la réglementation en vigueur interdisant a
lInstitut Mérieux de commercialiser ces produits sur le marché
frangais.

S'agissant ensuite de l'avenir du systéme frangais de
transfusion sanguine et de ses réflexions en ce domaine, M. Alain
Mérieux a porté a la connaissance de la commission d'enquéte le
contenu de la lettre qu'il avait adressée le 12 novembre 1992 a
M. Régis Paranque, inspecteur général des finances. Selon M. Alain
Mérieux, il est en effet indispensable de laisser entre les mains des
organismes de transfusion sanguine, a but non lucratif, les fonctions
dintérét général que sont :
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-la recherche fondamentale en hématologie ;

- la collecte du sang ou du plasma a partir de donneurs
bénévoles :

- la préparation, la gestion et la distribution des dérivés
labiles.

En ce qui concerne le fractionnement du plasma visant a
Préparer des dérivés stables, M. Alain Mérieux a recommandé le
regroupement, sous une autorité forte, de l'ensemble des outils
industriels existant actuellement au sein de la transfusion sanguine

rancaise. Seule une gestion industrielle, assortie de certaines
rationalisations inévitables, mais compatible avec l'éthique
transfusionnelle, permettra d'amener la gamme des produits actuels

@ des colits acceptables par la collectivite et concurrentiels au niveau
international.

LTnstitut Mérieux, qui ne revendique pas ce role, est prét a
apporter un concours en ce domaine, qu il s‘agisse :

- de l'élargissement de la collaboration, déja largement
engagée dans les biotechnologies, a la recherche appliquée et au
developpement industriel en matiére de protéines plasmatiques (en

bParticulier albumine, gammaglobulines polyvalentes et
Spécifiques) :

. - de l'assistance a la gestion pharmaceutique de loutil
tndustriel, assortie le cas échéant de sous-traitances ou de
Prestations de services (mise sous forme pharmaceutique, contréle de
qualité, autorisations de mise sur le marché...)

.- de la prise en charge de linformation médicale et de la
distribution des produits fractionnés en France comme a l'étranger.

, M. Alain Mérieux a souligné que la collaboration de
l'ensemble des opérateurs concernés était une condition nécessaire
QU redressement d'un secteur aujourd'hui sinistré et que le
80uvernement ne devait pas ignorer, dans la réorganisation qu'l

entreprendra, les avantages concurrentiels dont jouissent les firmes
tndustrielles étrangéres.

~Par leur dimension, par leur effort soutenu de recherche-
developpement, celles-ci ont en effet amené sur le marché
tnternational des produits d'excellente qualité qui présentent par
Quleurs, grace a l'organisation culturellement différente de la
COllectg, des coiits trés compétitifs. Leur venue sur le marché
"angais, dans le cadre de l'évolution de la législation européenne,

Pose le probléme de la survie économique dune industrie nationale
@ns ce secteur.

M. Alain Mérieux a réaffirmé a ce sujet la nécessité absolue

vegarder | industrie biotechnologique frangaise par la mise en

%euvre d'une politique volontariste, tout en s'interrogeant sur la
"leveté des délais désormais disponibles.

de sauy

. Al'issue de cet exposé, M. Claude Huriet, rapporteur, s'est
Principalement interrogé sur :
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- les conditions d'utilisation du sang placentaire pour la
production dalbumine ;

- l'i'mpact de lentrée en vigueur du Marché unique sur la
réglementation interdisant aujourd'hui de commercialiser en
France les gammaglobulines extraites de produits plasmatiques
importés ;

- les conséquences organisationnelles d'une éventuelle
distinction, au niveau de la collecte, entre les produits labiles et les
produits stables ;

- la réponse des autorités compétentes a la lettre de M. Alain
Meérieux en date du 12 novembre 1991 ;

- les possibilités réelles de réforme et d'adaptation du systéme
transfusionnel frangais d'ici les prochaines échéances européennes.

En réponse, M. Alain Mérieux a principalement indiqué
que:

- la quasi-totalité du sang placentaire traité a lTnstitut
Mérieux était affectée a la production d'albumine ;

- seuls les Etats-Unis d'Amérique étaient aujourd'hui
capables de fournir en quantités suffisantes des produits
plasmatiques de qualité, l'autosuffisance nationale absolue ne
pouvant probablement pas étre atteinte en ce domaine ;

- l'ouverture des frontiéres devait nécessairement conduire a
une révision de la législation et de la réglementation en vigueur,
méme si le danger d‘un effondrement de l industrie biotechnologique
francaise face a lagressivité de la concurrence étrangére parait
légitimer la définition de solutions volontaristes en ce domaine ;

- le développement des prélevements par plasmaphérése
devait nécessairement s ‘accompagner, compte tenu de ses contraintes
propres, d'une indemnisation adaptée mais respectueuse des
principes éthiques et de l‘altruisme des donneurs bénévoles ;

- les autorités compétentes avaient accusé réception de sa
lettre du 12 novembre 1991 sans, toutefois, lui apporter de réponse
sur le fonds.

M. Henri Collard s'est ensuite interrogé, d'une part, sur la
possibilité de maintenir le principe du don bénévole et gratuit et,
d‘autre part, sur les nouvelles modalités d'organisation
envisageables pour l'industrie de fractionnement.

M. Paul Souffrin a exprimé son accord pour lindemnisation
des donneurs dans le cadre du développement de la plasmaphérése,
a condition que cette indemnisation ne puisse étre assimilée a une
rémunération. Il a par ailleurs demandé des précisions, d‘'une part
sur le développement de lépidémie de sida dans les pays étrangers
et,dautre part, sur la briéveté des délais disponibles pour la réforme.
du systéme transfusionnel frangais.

En réponse, M. Alain Mérieux a notamment précisé que :
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- l'organisation du fractionnement au sein du systéme
frangais de transfusion sanguine se caractérisait par une approche
Passéiste reposant sur l'autonomie de sept centres, relativement
modestes, et a l'activité peu ou mal coordonnée ;

- la rénovation de la transfusion sanguine frangaise passait
par la constitution d'un noyau industriel public, compact et
cohérent, protégé de la concurrence extérieure pendant les années
nécessaires a sa convalescence et enrichi, le moment venu, de la
collaboration des sociétés frangaises compétentes en ce domaine ;

- les procédures de sécurite destinées a éviter la contamination
des transfusés par le virus du sida et, notamment, le chauffage des
Produits sanguins, avaient été mises en oeuvre dans des délais
sensiblement similaires dans la plupart des pays développés.

~ Répondant enfin aux questions de M. Jacques Sourdille,
Président, M. Claude Huriet, rapporteur, et de M. Michel

"’eyfus-Schmidt, M. Alain Mérieux a ensuite notamment
Précisé :

- que la décision d'exclure sa firme en 1976 du systeme
t"{lnsfusionnel ne constituait qu'un épisode franco-frangais d'un
débat oi I'idéalisme fut invoqué pour maintenir en place des
Structures archaiques ;

- que limportance des investissements nécessaires dans le
développement des biotechnologies, comme en témoignent les efforts
considérables entrepris aux Etats-Unis et au Japon, ainsi que le
Quasi-monopole anglo-saxon dans le secteur des brevets,

€ntrainerait trés vite un recul de la compétitivité frangaise en ce
Omaine ;

- qu'il n'existait pas de grand projet européen en matiére de
recherche portant sur les biotechnologies :

. - que sa firme n‘était pas éloignée des meilleurs laboratoires
e"qngers quant aux études menées sur un vaccin contre le virus HIV
Mais qu 'l convenait de rester prudent quant aux perspectives
Prochaines de mise sur le marché ;

Horns qu'il n'était pas hostile a un suivi de la qualité des produits
Collectés auprés des donneurs si leur anonymat était préservé ;

a - que sa firme n'était pas concernée par les produits destinés
aux hémophiles et que toute contamination était exclue pour les

!Mmuno globulines produites depuis trente ans par Mérieux selon
Une technologie éprouvée ;

- quon a mélangé les soucis déthique et de développement
riel dans le domaine du fractionnement dans les années 1982 -
et que l'outil industriel éclaté sur sept centres, confrontés a une
o tion financiére délicate, ne résistera pas a l'ouverture des
4 Nliéres en 1993, sauf a restructurer et a protéger lindustrie du
actionnement pendant une période limitée.

indyst

Situq

Sénat 406. ~ 14
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La commission a ensuite entendu Maitre Edmond-l.uc
Henry.

Se présentant comme un "transfuse professionnel” en raison
de son hémophilie, M. Edmond-lL.uc Henry a rappelé les énormes
progreés de la médecine qui, deputs l'utilisation des "cryoprécipités”,
ont redonné aux hémophiles une esperance de vie normale.

Se défendant de voulotr jeter l'opprobre sur le milieu de la
transfusion sanguine qui sauve chaque année 200.000 personnes,
M. Edmond-l.uc Henry a cependant qualifié de criminels les
agissements qui avatent condutt a la contamination des hémophiles
et des transfusés, rappelant le principe médical : «Primum non
nocere- (d'abord ne pas nuire). Pour lui, les contaminations ont été
délibérées.

Il a alors expliqueé comment le passage d'un traitement curatif
a un traitement préventif a base de facteur VIII rendait inéluctable
la contamination en raison du grand nombre de donneurs
nécessaires a la fabrication des produtts dérivés du sang. Selon lut
cette évolution des traitements s explique avant tout par un souci de
rentabilité industrielle, les dirigeants du CNTS ayant confondu les
fonctions de gestion et les fonctions medicales ; l'institution elle-
méme a fini par oublier que sa ratson d'étre était de sauver des vies,
nullement de se transformer en une industrie, voire méme de jouer
un réle de réinsertion sociale comme lont illustré les réticences a
mettre fin aux collectes de sang dans les prisons.

En conclusion, M. Edmond-lL.uc Henry a souhaité que les
erreurs soient corrigées et que l administration de la santé publique
admette ses responsabilités, mais a fait observer que le débat sur le
systeme transfusionnel deviendrait bientét derisoire en raison des
progrés du génie génétique.

M. Edmond-L.uc Henry a ensuite répondu aux questions de
M. Claude Huriet, rapporteur.

Il a d'abord réfuté les arguments du CNTS et des ministres de
tutelle qui consistaient a justifier leurs absences de réaction par les
incertitudes qui auraient entouré les causes et les conséquences du
sida. Selon lui, dés la fin de 1982 on savait que le sida se
transmettait par les produits plasmiques et le sang ; en aout 1983, le
professeur Luc Montagnier signalait a I'INSERM une
contamination par le facteur VIII et en septembre 1983, le professeur
Jean-Pierre Soulier écrivait que le sida était une maladie mortelle a
100 % et préconisait larrét des prescriptions de facteur VIII, pour
revenir aux cryoprécipités qui. certes d'un usage moins commode,
présentaient les mémes avantages thérapeutiques sans risquer de
transmettre le virus du sida.

M. Edmond-l.uc Henry a ensuite justifié son accusation
portée a l'encontre du CNTS davoir délibérément décidé de nuire en
faisant observer que le fait de savoir que les hémophiles seraient
forcément contaminés permettait de présumer l'intention de tuer.




) Maitre Edmond-l.uc Henry a également souligné
Vimportance des recettes procurées au CNTS par la vente des
Concentrés sanguins entre 1983 et 1985.

) Il a précisé que lui-méme a cette époque ne disposait pas
d'informations sur les produits chauffés ; i1l a ausst évoqué sa
confiance aveugle dans son médecin, rappelant que celui-ci pensait
que le fait d'étre séropositif constituait une immunisation contre le
sida. En outre, des médecins bien informés, puisqu ils souhaitaient
Pouvoir utiliser des produits chauffés, ont cependant continué a
donner des produits contaminés, car pour eux, seuls 10 % des
bersonnes contaminées développeraient un sida; M. Edmond-l.uc

, enry en a conclu qu'ils prenaient ainsi delibérément le risque de
uer.

Au cours de la discussion qui a suivi, ol sont intervenus
MM. Michel Dreyfus-Schmidt et Jacques Sourdille,
Président, M. Edmond-l.uc Henry a insisté sur le fait qu'il aurait
allu immédiatement revenir aux produits existant avant 1980 :
ainsi la Belgique qui n'avait pas distribué les nouveaux concentrés
naeuque 7,5 % de contamination contre 50 % en France.

Il a critiqué le moyen de défense retenu par les inculpés qui
expliquent leur inertie par la nécessité de s'‘assurer que les produits
Ch,altffés ne provoquatent pas d'effets néfastes. Il s'est également

gclaré opposé a l'anonymat des donneurs et a observé que les pays
oL le don est rémuneéré avaient réagi plus vite qu'en France par peur

€s proceés. Enfin, il s'est prononcé pour la généralisation des tests de

€pistage car il lui parait préférable de prendre le risque d ‘entretenir
in sentiment de peur plutét que d 'étre contaminé.

La commission a ensuite entendu le professeur Philippe

ROUger, directeur de l'lnstitut national de transfusion
Sanguine.

M. Philippe Rouger a dabord développé quelques éléments
[eﬂenon pour une réforme du systéme transfusionnel frangais
quila ordonnés autour des priorités suivantes :

, - la définition des missions de chaque établissement de
ransfusion sanguine ;

) - la mise en place d'une coordination-régulation nationale
antorganisationnelle que scientifique et technique ;

- la création d ‘un systéme de gestion de la qualité ;

Qetinies la mise en ceuvre d'un systéeme d'information relatif aux
clivitég transfusionnelles ;

: - le développement de l'épidémiologie transfusionnelle et de la
"ansfuvigilance impliquant les établissements de transfusion ;

- la réalisation de lautosuffisance nationale, préalable a

l e ,
Qutosuffisance européenne ;

interns. la mise en place d'une organisation régionale ou
errégionale de la transfusion ;
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- la mise en place d'une politique tarifaire des produits
sanguins en fonction des besoins et des couts ;

- l'organisation de la recherche avec la mise en place d'un
consetl scientifique ;

- la clarification des equilibres entre les activités de gestion et
les activités médicales et scientifiques.

M. Philippe Rouger a ensuite defini les bases d‘une réforme
de la transufusion sanguine :

- la mise en place d'un réseau transfusionnel nécessite une
régulation administrative légere et une régulation technico-
scientifique exigeant compétence et experience, |'Etat exer¢ant sa
tutelle sur le systeme et non un role operationnel ;

- l'organisation transfusionnelle doit obéir aux objectifs de
sécurite, de qualité, d optimisation et dintégration dans le systéeme
de sante ;

- sagissant des activités industrielles, il convient notamment
de regrouper les activites liées au plasma, en développant leur
production et leur distribution, en associant tous les partenatres,
privés et publics, et en élaborant une stratégie, en particulier, pour
les produits issus des biotechnologies ;

- compte tenu des dispositions de la directive européenne de
1989, l'assimilation des produits du fractionnement a des
médicaments impose des normes de qualité de type pharmaceutique
et crée une logique de marcheé a partir de produits dorigine
humaine ; cect implique de conctlier l'adéquation des besoins aux
ressources, l'éthique du don et l'autosuffisance, le bénévolat, la
qualite du plasma et l'efficacité industrielle ;

- la promotion du bénévolat et du non profit aux plans
national et européen passe par une analyse des motivations des
donneurs, une strategie destinée @ motiver toutes les couches sociales
de la population en vue d obtenir une autosuffisance nationale, voire
européenne, et par la défense d‘une éthique européenne ;

- l'enseignement universitaire et la formation continue
dotvent condutre @ une homogenéité des statuts ;

- une coopération internationale avec les pays développés et
ceux en voie de développement doit étre intensifiée en raison
notamment des nouveaux risques transfusionnels, dans le respect
des principes éthiques et des particularismes socio-culturels.

Répondant aux questions de MM. Jacques Sourdille,
président, et de M. Claude Huriet, rapporteur, M. Philippe
Rouger a notamment precise :

- que le rapport de 1985 demandé au professeur Jacques
Ruffié, et dont M. Philippe Rouger était lui-méme rapporteur, ne
portait que sur le probléme des structures de la transfusion et
n abordait pas la question de la contamination par le sida ;

- que ses propositions actuelles s'inscrivaient dans le droit fil
des conclusions de ce rapport qui est resté lettre-morte ,
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- qu il convenait de distinguer ce rapport du compte rendu de
la réunion du conseil d'administration du centre national de
transfusion sanguine (C.N.T.S.) du 25 février 1985, a l'issue de
laquelle e professeur Ruffié a éte "démissionné” et qui abordatt
effectivement le probleme de la contamination ;

- que le principe méme d'une collaboration avec la firme
Merle_ux, qut avait d ailleurs éte evoqué par le professeur Ruffié, se
Sttuait dans la ligne de ses propositions ;

- que le systeme frangais de transfusion, fondé sur le don
g"a"tult et benévole, refletait l'image d'une sociéte et de ses valeurs, et
qu il convenait de maintenir ces principes ;

) - que le drame de la contamination des années passées
resultait aussi du fait qu'on avait méleé ces préoccupations éthiques a
€stmpératifs industriels et de gestion.

Enfin la commission a entendu M. Bernard Genetet,

directeur du Centre régional de transfusion sanguine de
€nnes.

M. Bernard Genetet a tout d'abord rappelé les conditions
'S lesquelles fut créé le systéme de transfusion sanguine : alors
QUapreés la guerre les donneurs de sang étaient rémunérés,
notamment avec des tickets de rationnement, un groupe de donneurs
a fondé la fédération nationale des donneurs de sang, qui a refusé le
Principe de la rémunération. Cette démarche a inspiré la loi de 1952
Sur ?'Organisation de la transfusion sanguine qui, en outre, en
Confiait la direction a des médecins dans le souct de faire prévaloir
€S impératifs de santé sur ceux de la gestion.

dans |

. Selpp ’M. Ber'na’rd Genetet, le regroupement ‘d’es’
€Sponsabilités a constitué une erreur. La transfusion a ainsi été
Placée g |q fois sous l'emprise du milieu médical et sous celle des
Onneurs. En face le laboratoire national de santé ne disposait pas
€S moyens de contréle néessaires. En outre, la direction générale de
t‘:a'slz;}té. recevqi{ des ayi_s fie la commission consultative de la
raisonuswn qu était preszdee par un {ransfysgur. Pour toutes ces
s, le systeme transfusionnel était a la fois juge et partie.

tran M. Bernard Genetet a ensuite abordé lavenir de la
e S.fltSlon. dar;s la perspective de IEumpg de 1993, tellg que !e
selomt lq directive du 14 juin 1989. Pour y faire face, il convzendra{t,
d'un lui, {Olft d'abord de regrouper les centres de collecte au sein
aba'ile entité régionale, présidée par le préfet de région. Un
SSement des coiits et une participation active des médecins des
Spéc'S-S et des DDASS -qui devratent recevoir une formation
San;ﬁque sur la transfusion- ainst que du médectn inspecteur de la
€ constitueraient un impératif.

Les centres de fractionnement devraient étre regroupés et
Spar un industriel afin d éviter les mésententes et les dilutions

"esponsabilités. Il faudrait donc revoir la question du statut des

dirigé
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A propos de la directive europeenne, M. Bernard Genetet a
deploré que le terme de "médicament” inspire la crainte. Pour lui
l'essentiel est de rétablir la confiance des malades. La question de la
remuneration des donneurs ou du profit est donc secondaire. Le
drame de la contamination oblige en effet a revoir les principes sur
lesquels se fondait le systéeme transfusionnel, en raison de leur
faillite, méme st cela n'est pas atse.

Interrogé par M. Claude Huriet, rapporteur, sur
l'opportunité de créer un systeme dual, inspire du systeme
autrichien, M. Bernard Genetet s est prononce pour le maintien en
activité des 180 centres de transfusion sanguine qui constituent un
outil irremplagable. Néanmoins, dans un souct de meilleure gestion,
il conviendrait de mieux geéerer la collecte en sensibilisant les
donneurs aux incidences financiéres d'une bonne organisation.

Abordant la question de l autosuffisance, il a remarqué que si
le plasma importé était moins cher, il fallait, pour des raisons
déthique, accepter les surcoiits d'un systéeme transfusionnel national
visant a l'autosuffisance.

Puis, en réponse aux questions de MM. Jacques Sourdille,
président, et Claude Huriet, rapporteur, M. Bernard Genetet
a décrit la situation du CRTS de Rennes en 1985, expliquant
l'absence de contamination des hémophiles dans la région par un
recours systématique aux cryoprécipités dans l attente des concentrés
chauffés annoncés par le CRTS de Lille.

M. Bernard Genetet a ensuite insisté sur le fait que l'on se
préoccupait trop des donneurs, ainst que la montré la difficulté
darréter les collectes en prison. Il s'est éegalement prononcé en faveur
de l'organisation de prélévements par plasmaphérése dans le cadre
du bénévolat gratuit a condition de limiter les prélévements a 15 ou
16 litres par an.

En réponse a la crainte d'une concurrence des produits
étrangers moins couteux, vers lesquels s‘orienteraient sans doute les
hépitaux soucieux de ne pas dépasser le montant de l'enveloppe
globale, M. Bernard Genetet s'est déclaré partisan d'appels
doffres qui associeraient le produit a des prestations spécifiques, de
telle sorte que l'ensemble soit compétitif ; faute de vendre, en effet, le
systéme transfusionnel s'‘effondrerait.

En conclusion, M. Bernard Genetet a souhaité que
l'économique ne prime pas la santé et que le principe de l'anonymat
n'empéche pas de remonter aux origines des contaminations.
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l.e mardi 28 avril 1992, réunie sous la présidence de
M.Jacques Sourdille, président, la commission d'enquéte a
tout d'abord procédé a l'audition de M. Michel Lagrave, directeur

(!f? la sécurité sociale au ministere des affaires sociales et de
1 Intégration.

Dans un propos liminaire, M. Michel LLagrave a estimé que
laréflexion actuellement engagée sur l éventuelle réforme du systéme
transfusionnel francais illustrait la double vocation de la direction

e la sécurité sociale du ministére des affaires sociales et de
l'intégration quiestalafois:

- une direction de progrés social devant, a ce titre, étre
associée aux décisions des autres directions dudit ministére ;

- une direction de maitrise juridique et financiére de la
Protection sociale et constitue ainsi le point de passage obligé de
toutes les mesures prises ou envisagées dans ce secteur.

) Dans l'attente des décisions du Gouvernement quant a la
réeorganisation du systéme transfusionnel frang¢ais, M. Michel
“agrave a indiqué que la réflexion de la direction de la sécurité
Sociale s'appuyait en ce domaine sur, d'une part, les conclusions du
"apport de l'inspection générale des affaires sociales de novembre
1991, que la direction avait sollicité, et sur, d'autre part, celles
€xposées en juin 1972 par le Comité central d'enquéte sur le coit et le
endement des services publics.

. S'agissant tout d abord de | analyse de la situation actuelledu
SYstéme transfusionnel frangais, M. Michel Lagrave a estimé que
celle-ci pouvait étre établie a l'aide d'un triple constat, a savoir :

- une charge financiére globale du systéme transfusionnel
Pour l'assurance maladie estimée a 3 milliards de francs, la prise en
¢ ‘arge des produits sanguins se faisant @ 100 % a la fots dans les
OPitaux publics et les établissements privés conventionnés.
- Michel Lagrave a également précisé a ce sujet que le chiffre
af_fazres des centres de collecte et de distribution des produits
aatt ’l_eS. d'une part, et des centres de fractionnement, dautre part,
eignait respectivement 1.900 millions de francs et environ

0 millions de francs en 1990 ;

. - une forte dispersion géographique et juridique des centres,
Z':ll Constitlfe un facteur non négligeable de surcoiits et rend malaisé
dé contréle efficace de leur activité par les directions

Partementales des affaires sanitaires et sociales qui ne disposent
Pas, par ailleurs, des compétences adaptées en ce domatne ;

1% - une absence de vérité des couts, régultant des lacur}es de
utppa"gll statistique et comptable, et contraignant les autorités de
€lle a4 déterminer le prix de cession des produits sanguins selon
SProcédures éminemment pragmatiques.

S'agissant ensuite des modalités d'une éventuelle réforme du

Syste : . . Sy
ySte"‘_e transfusionnel frangais, M. Michel L.agrave a souligné la
Nécessite -
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- de procéder, d'une part, a un regroupement des centres
existants ;

- de définir, d'autre part, les procédures financiéres,
comptables et juridiques permettant d etablir la vérité des coiits en ce
domaine.

M. Michel l.agrave a ainsi préconise le regroupement :

- des centres de collecte et de distribution des produits labiles
au niveau regional, selon des modalites juridiques a définir (statut
associatif ou groupement dintérét public), et saccompagnant d'un
renforcement de la tutelle de l'Etat qui devrait, désormais, étre

exercée par les directions régionales des affaires sanitaires et
sociales(D.R.A.S.S.);

- des 6 centres de fractionnement en deux poles (Nord et Sud),
leur transformation en établissements publics industriels et
commerciaux étant par ailleurs susceptible de leur permettre
d'affronter dans de meilleures conditions la nouvelle donne
économique résultant de la prochaine entrée en vigueur des
dispositions de la directive européenne du 14 juin 1989.

S'agissant enfin de la recherche d'une plus grande vérité des
coiits dans le fonctionnement du systéme transfusionnel frangais,
M. Michel Lagrave a estimé que cet objectif pouvait étre atteint
par:

- le suivi et le contréle de lactivité des centres par les
directions régionales des affaires sanitaires et sociales (D.R.A.S.S.),
qut constituent aujourdhui linstance de droit commun en matiére
de tutelle dans le domaine sanitaire et social ;

- laccélération et l'amélioration du circuit d'information, les
données relatives a lactivité et a la gestion des centres de transfusion
n étant aujourdhui connues par l'administration centrale qu avec
deux ans de retard ;

- l'institution d'une véritable comptabilité analytique
d'exploitation ;

- la détermination d‘un tarif national plutét qu'une
multiciplicité de tarifs régionaux, susceptible d'encourager une
concurrence malsaine entre les centres de transfusion ;

- la fixation dudit tarif par co-décision de toutes les directions
ministérielles intéressées, et non par décision unique de la seule
direction générale de la santé ;

- la résolution du probléme de la gestion des excédents ou des
déficits des différents centres de transfusion par la création d'un
fonds national de péréquation.

En conclusion, M. Michel l.agrave a indiqué que la réforme
du systéme transfusionnel frangais devait sinscrire dans le cadre
général de la régulation des dépenses de santé actuellement mise en
oeuvre par le Gouvernement.




- Al'lissue de cet exposé, M. Claude Huriet, rapporteur, s 'est
Principalement interrogé sur:

- le renforcement des moyens des directions départementales

et régionales des affaires sanitaires et sociales nécessaire a

'Clccampagnement des réformes préconisées par la direction de la
sécurité sociale dans le domaine de la transfusion sanguine ;

- l'acceptation par la Securité sociale, a partir de 1993, du
Surcout résultant de la préférence éventuellement accordée par les
8estionnaires hospitaliers aux produits sanguins d'origine frangaise
au détriment de | achat de produits étrangers plus compétitifs.

Enréponse, M. Michel l.agrave a notamment précisé que :

- la tutelle sur les centres de transfusion sanguine devait étre
exercée par les directions régionales des affaires sanitaires et

soctales, qui constituent l'instance de tutelle de droit commun en la
Mmatiére ;

- le regroupement des centres de collecte et de distribution des
Produits labiles était nécessairement progressif et pouvait étre
"galisé, dans une premiére étape, par l'intermédiaire d'un organisme
édérateur régional coordonnant l'activité des différents centres de
transfysion :

- le prix des produits stables devait étre intégré, selon des
modalités demeurant a déterminer, dans le taux directeur des
{tdgets hospitaliers, cette intégration supposant toutefois que sott
ésolu au préalable le probléme de la connaissance exacte du prix de
revient moyen desdits produits.

Répondant ensuite aux interrogations de MM. Henri

COl‘lard et Paul Souffrin, M. Michel lL.agrave a également
indiqué que :

- la différence des modalités de tarification des produits
Sanguins dans le secteur hospitalier public et le secteur privé ne

s'était pas traduite par une différence significative de
consommation ;

- aucune évaluation précise des économies susceptibles d étre
"éa_lisées par l'assurance maladie dans l'hypothése d'une
Fationalisation du systéme transfusionnel frangais n'était
actuellement disponible ;

- la prise en compte des contraintes commerciales et
iéres, par ailleurs légitime, ne devait pas favoriser l'émergence

ne concurrence malsaine susceptible de menacer les principes
€thiques fondamentaux ;

- la tutelle des directions régionales des affaires sanitaires et
ZOClales sur les centres de transfusion sanguine, loin de constituer
n facteur de lourdeur administrative, fournirait au contraire

Occasion de rénover le role et les interventions de |'Etat dans ce
Secteyr.

ﬁnanc

. M. Jacques Sourdille, président, s'est ensuite
Principalement interrogé sur :



- le coat moyen de traitement d'un hémophile et le prix
pratiqué en France pour une uniteé de facteur VIII ;

- l'évolution du cout du deépistage systématique des dons du
sang deputs 1985 ;

-lecoutde traitement d'un malade atteint du virus du sida ;

- la position adoptee en 1985 par le ministére des affaires
sociales quant a la prise en charge financiére du dépistage
systématique des produits sanguins ;

- la faisabilité des réformes préconisées par la direction de la
sécurite soctale, compte tenu de l'ouverture prochaine des frontiéres
et de l'agressivité de la concurrence étrangére en ce domaine.

En réponse, M. Michel l.agrave a notamment indiqué que :

- les divers éléments chiffrés demandeés par le président,
M. Jacques Sourdille, lui seraient communiqués dans les meilleurs
délais ;

- le coit total du depistage anonyme et gratuit du sida était
évalué a 600 millions de francs ;

- le statut détablissement public et commercial susceptible
d‘étre octroyé aux centres de transfusion sanguine donnait a ceux-ci
une grande souplesse quant a leur activité et a leur gestion.

La commission a ensuite entendu M. Frangois Gros,
membre de I'Académie des sciences, chargé du département
de biologie moléculaire a I'l nstitut Pasteur.

Apres avoir précisé que, n étant pas medecin, il n‘avait pas de
connaissances particuliéeres en matiére de transfusion sanguine,
M. Francois Gros a expliqué dans quelles circonstances, alors qu il
était conseiller auprés du Premier ministre, chargé de la recherche
scientifique et de la coopération internationale, il avait été prévenu,
en février 1982, par M. Jacques Ruffié, des dysfonctionnements du
centre national de transfusion sanguine (C.N.T.S.). A la demande
de M. Frangois Gros, M. Jacques Ruffié a adressé un mémoire a
M. Jacques Roux sur lorganisation de la transfusion sanguine. Par
la suite, en 1984, M. Jacques Ruffié a été nommé président du
conseil d'administration du CN.T.S.

Pour M. Frangois Gros, le systéme transfusionnel constitue
un ensemble disparate, replié sur lui-méme, avec un personnel
persuadé de bien faire et refusant toute mise en cause intellectuelle.
Dans ces conditions, il n'a pas été possible a la transfusion sanguine
de s ‘adapter dans des délais raisonnables aux mutations engendrées
par le génie génétique, les progrés de l'hématologie et les
biotechnologies.

M. Francois Gros a ensuite évoqué les trois réunions
interministérielles qu il avait présidées.

La réunion daoit 1983 concernait les recherches sur le sida et
visait a faire le point sur les thérapeutiques pratiquées ou envisagées




a cette époque. LTnstitut national de la santé et de la recherche
meédicale (I.N.S.E.R.M.). |Tnstitut Pasteur, certaines autorités
Uniwersitaires y participatent. Un groupe de travail fut constitué,
disposant de quelques creédits. mais qui ne répondit pas aux
attentes ; pour M. Francois Gros, cela s'explique par les
incertitudes d alors sur l'origine virale de la maladie | le professeur

uc Montagnier avait encore a cette époque des difficultés a faire
admettre ses travaux.

La réunion du 9 mai 1985 a résulté d'une initiative du
professeur Luc Montagnier qui avait eu connaissance de
linstauration, par certains pays, d'un dépistage systématique des
dons. 11 fut donc décidé d'étudier ['opportunité de mettre en oeuvre
un tel dépistage. Les demandes d'agrément des tests Abbott et

asteur ayant éte déposees, il fut décidé d ‘en étudier les mérites et les
disponibilités avant dimposer ce dépistage ; les questions de prix et
ecommercialisation furent également évoquées.

_ Apres cette réeunion, MM. Jacques Roux et Frangois Gros
ainsi que le representant du secrétaire d'’Etat a la santé lors de la
réunion du 9 mai, ont insisté pour que le dépistage soit instauré
rapidement. Le 19 juin, le Premier ministre a annoncé cette mesure,
Mais ce n'est que le ler aoiit qu ‘elle est devenue effective.

M. Francois Gros a souligné que ces hésitations et ces

retards s‘expliquaient par l'absence de "cellule de crise” susceptible

elraiter les problémes d ‘épidémie et de santé publique, comme il en
€xisle en matiére de protection civile.

g Enfin, la réunion du 28 juin visait @ examiner la question de
Opportunité dinformer les donneurs de leur séropositivité. La
Téponse fut positive.

: Un large debat s'est alors instauré au cours duquel sont
ntervenys MM. Claude Huriet, rapporteur, Paul Souffrin et
acques Sourdille, président.

. M. Francgois Gros a tout d‘abord précisé qu'il n'a été
tnformé du réle du sang dans la transmission du sida qu aprés avoir
"encontreé le professeur Montagnier. Il a ajouté que les questions de
sa"_té» en général, ne remontaient a Matignon que lorsqu'un
arbitrage était nécessaire ou lorsque les dépenses a engager étaient
‘Mportantes. || s ‘agissait la d'une pratique courante et normale.

] Pour expliquer l'ignorance du secrétariat d Etat a la santé sur
ces da'_lgers de la transfusion, M. Francois Gros a rappelé que
€ux-ci n'quaient été veritablement pergus qu'au début 1985 et que

Personne alors n'avait envisagé qu ‘un seul don pouvait contaminer
€nsemble d'un lot "pooleé”.

réac: M. Francois Gros a précisé que les pays scandinaves avaient
@8 les premiers et que 1'0rganisation mondiale de la santé

(O.M.S.) avait établi la chronologie des mesures de dépistage prises
par leg différents pays.

En réponse a M. Jacques Sourdille, président, qui avait
né les faiblesses et les incohérences du systéme transfusionnel
Que le caractére tardif des réactions face au drame de la

Soulig
Qing;



contamination, M. Francois Gros a rappelé les hésitations du
Conseil national consultatif d éthique avant qu il ne se pronongdt en
faveur du dépistage le 13 mai 1985. Il a ajouté que les considerations
financiéres ne pouvaient étre exclues a priori, méme si aujourd'’hui
cela peut paraitre déplacé, et que son réle avait consisté a convaincre
les différentes autorités de la nécessite de leur apporter des solutions
dans les plus brefs délais.

M. Francois Gros a également précisé que, selon lui, la
question de lautosuffisance en sang humain se posait en termes
différents puisque les biotechnologies allaient fournir des produits
de remplacement dans les années a venir.

A propos du débat entre léthique et largent, il a fait observer
que les exemples étrangers montraient que si l'on supprimait tout
profit en matiére de médicaments, l'industrie cessait d'en produire.

En conclusion, M. Francois Gros a souligné que les progrés
de la science ne peuvent étre appliqués dans de brefs délais par la
médecine ; certes cela crée un décalage dénoncé par l'opinion
publique, mais vouloir utiliser trop rapidement les nouveautés
scientifiques n'est pas non plus sans inconvénient : ainsi alors qu'en
France on reproche a l'administration d‘avoir trop tardé a instaurer
le dépistage des dons, aux Etats-Unis, on reproche a la société
Abbott davoir mis précipitamment sur le marché un test qui laissait
passer des "faux négatifs".

La commission d'enquéte a ensuite procédé a l'audition de
Mme Louise Cadoux, vice-présidente délégué de la

Commission nationale de l'informatique et des libertés
(C.N.L.L.).

Dans un proposé liminaire, Mme lL.ouise Cadoux a indiqué
que la C.N.I.L. avait été saisie, a partir de 1986, d'une quinzaine de
demandes davis concernant des projets informatiques de divers
centres de transfusion sanguine. Ces projets, organisés a partir de la
constitution de fichiers nominatifs, avaient essentiellement pour
objet de faciliter :

- la gestion des donneurs et de la collecte ;
- la saisie des résultats des examens de laboratoire ;
- l'envoi du plasma aux centres de fractionnement ;

- l'édition et l'expédition des analyses communiquées aux
donneurs.

Pour chacun des projets en cause, la C.N.I.L. a estimé que la
double exigence de l'information des personnes concernées et de la
mise en oeuvre de mesures efficaces de confidentialité était respectée.
Elle na donc formulé aucune objection a leur mise en oeuvre selon
les modalités initialement prévues.

La Commission nationale de linformatique et des libertés fut
également saisie d'un projet de carte @ mémoire présenté par le
centre départemental de transfusion sanguine de Brest. En l'espéce,
la C.N.I.L. a estimé que cette carte a mémoire, distribuée aux
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dO(lneurs, respectait également, dans sa mise en oeuvre pratique, les
Principes fondamentaux susmentionnés.

S'agissant enfin de la constitution de fichiers informatiques
pour le suivi épidéemiologique du sida, Mme Louise Cadoux a
‘"'diQUé que la C.N.I L. avait recemment examiné deux projets
dapplication en ce domaine. a savoir :

, - d'une part, le recensement automatisé des résultats de
l_enquéte téléphonique sur les comportements sexuels des frangais,
financée par l'agence nationale de recherche sur le sida ;

- dautre part, le traitement informatique des dossters de
volontaires sains pour l'expérimentation médicamenteuse de
Preparations vaccinales contre le virus du sida.

Mme lLouise Cadoux a précisé que, dans les deux cas, la

C-N.I.L. avait émis un avis favorable au développement de ces
applications.

Répondant ensuite aux interrogations de M. Claude Huriet,
Fapporteur, et de M. Jacques Sourdille, président, Mme
Louise Cadoux a notamment indiqué que:

- linformatique ne constituait qu'une technique de traitement
de l'information parmi d autres. Elle ne saurait donc garantir, par
elle-méme, la fiabilité d'une information qui n'aurait pas fait, au
Prélable, I'objet d'une collecte rigoureuse et exhaustive ;

- la constitution de fichiers de donneurs et de receveurs,
sa{isfaisant aux conditions de rigueur et d'exhaustivité
P';ec‘édemment mentionnées, devrait permettre de retrouver l'origine

Une contamination éventuelle, méme dans | 'hypothése de produits
Sanguins réalisés a partir d'un "pool” regroupant un nombre élevé
dons. Cette recherche d'une relation, individuellement identifiée,
€ntre les donneurs et les receveurs conduit toutefois a s ‘interroger sur
Une éventuelle remise en cause de l anonymat du don du sang.

La commission a également entendu M. Jean Loygue,

ancien président de la Fondation nationale de transfusion
Sanguine (F.N.T.S.).

~Aprés avoir précisé qu il n'avait rien a dire sur la période quti

fait l'objet d'une procédure judiciaire, M. Jean Loygue a rappelé

€S circonstances qui l'ont conduit a la présidence du conseil
administration de la fondation nationale de transfusion sanguine
-N.T'S.), en remplacement de M. Jacques Ruffié.

sel Il a ensuite formulé des propositions sur ce que devrait étre,
€ton lui, l'organisation de la transfusion sanguine, qui doit rester
ondée sur le don bénévole, anonyme et gratuit.

En ce qui concerne la collecte et la distribution des produits
8, tl a préconisé de conserver les 165 centres de transfusion,
réo: en coordonnant leur‘ action et en le.«?' intégrant a des résequx
s glonaux en contact étroit avec les directions régionales de laction

@nitaire et sociale (D.R.A.S.S.) et les associations de donneurs. Ces

labile
tout



réseaux serviraient d'intermédiaire avec une agence nationale de
transfusion sanguine a créer.

En ce qui concerne le fractionnement, M. Jean l.oygue a
proposé de ramener le nombre des centres de 6 a 3 ; ces centres
seralent spécialisés mais dirigés par une structure de type industriel
unique, et contrélés par l'agence nationale de transfusion sanguine.
D apres lui, ils devratent rester au contact des centres de transfusion
sanguine(C.T.S.).

Le marché commun de 1993 impose aux centres de
fractionnement de proposer des produits compeétitifs dans le cadre de
procédures industrielles. Les questions qui se posent alors consistent
a déterminer combien de temps 1l sera nécessaire de maintenir une
industrie du fractionnement avant que n'‘apparaissent les produits
de substitution, qui développera ces nouveaux produits -les centres
de fractionnement ou l'industrie- enfin, comment préparer l‘avenir ?

M. Jean Loygue s'est également prononcé pour le maintien
de l'institut national de transfusion sanguine (I.N.T.S.), financé par
le CN.T.S., mais peut-étre ausst par les caisses d'assurance
maladie, et qui devrait notamment se consacrer a lenseignement, a
la recherche, a l épidémiologie et a la sécurite transfusionnelle.

Enfin, l'agence nationale de transfusion sanguine, ot seront
représentés les réseaux régionaux, les centres de fractionnement, les
donneurs, les hopitaux et la tutelle, aura a assurer la coordination
des réseaux régionaux et la circulation de l'information en matiére
de sécurité ; elle devra également gérer l'approvisionnement en
plasma des centres de fractionnement.

En conclusion, M. Jean lL.oygue s'est interrogé sur la
compatibilité de la directive européenne de 1989, qui fait du sang un
médicament, avec l éthique transfusionnelle frangaise.

En réponse aux questions de M. Claude Huriet,
rapporteur, portant sur léthique transfusionnelle au regard de la
compétitivité industrielle, M. Jean l.oygue a affirmé que les
associations de donneurs n avatent jamais contesté que la collecte et
la transformation du sang étaient couteuses; il a reconnu en
revanche qu il serait difficile de faire admettre en Europe un systéeme
transfusionnel fondé sur le non-profit et en a conclu que la France
éprouverait des difficultés @ commercialiser des produits
compétitifs.

En réponse aux remarques et aux questions de M. Jacques
Sourdille, président, sur les dysfonctionnements du systéme
transfusionnel frangais, M. Jean lL.oygue a rappelé qu'en 1983
aucun pays au monde n'avail une connaissance exacte de la
maladie; quand enfin des informations furent divulguées, leur
tmportance et leur urgence ne furent pas pergues.

Si la France compte aujourd’hui davantage d'hémophiles
contaminés que les autres pays, cela tient a l‘attitude des hémophiles
eux-mémes qui, comme les diabétiques, s‘automédicaient
préventivement, alors que les hémophiles belges, par exemple,
n étatent traités qu ‘en cas de nécessité.




Pour M. Jean lL.oygue, la France a réagi comme lont fait la
Plupart des autres pays. Notamment elle a testé tous les préléevements
dés juillet 1985, ce qui remet a sa juste place la controverse sur les
tests de dépistage. Il a, en outre, fait observer que, comme tout
médicament. le sang presentait des risques.

M. Jean l.oygue a également reconnu que st la recherche-
développement était satisfaisante. la recherche appliquée avait été
délaissee au profit de la recherche fondamentale, qui correspondait
aux missions de IT.N.T.S. Une modification des missions de
Uinstitut serait donc necessaire.

Enfin,l'ancien président dela F N.T.S. a admis que la tutelle
a?ait réagi avec lenteur et lourdeur et que des retards de décision
Sétaient alors produits. Mais, selon lui, on ne peut véritablement
comprendre cette attitude qu'en se replagant dans le contexte de
1985, alors que rien n'était ausst évident qu ‘aujourd hui.

La commission denquéte a enfin procéde a l'audition de
M.Joél de Rosnay, directeur du développement et des
':f!lations internationales de la Cité des sciences et de
lindustrie de la Villette.

M. Joél de Rosnay a d'abord retracé les étapes du
développement des biotechnologies depuis le debut des années 70.
flt{'e 1970 et 1980, cette évolution s '‘est réalisée autour de trois axes :
8eénie génétique, anticorps monoclonaux, vecteurs de clonage. La
erniére décennie s'est caractérisée par lapparition doutils et de
tef‘hniques nouvelles et par l'ouverture de perspectives de
developpement : génie enzymatique, thérapies geniques, animaux et
Plantes transgéniques...

. M. Joél de Rosnay a précisé que l'industrie des
b‘Ot.eChnologies concernait d'ores et déja 1.100 entreprises aux Etats-
nis, contre 200 en Europe et 50 au Japon et qu elle représentait, en
1991, quy Etats-Unis, une capitalisation de 35 milliards de dollars
el des investissements de | 'ordre de 4 milliards de dollars. S ‘agissant
& S produits i_ssus de la biotechnologie, il a indiqué que leur marché
ait de 4 milliards de dollars en 1991, et que cinq entreprises
AMéricaines en biopharmacie, commercialisant douze produits, ont

réalisé g elles seules un chiffre d‘affaires de 1,5 million de dollars au
cours de l'année derniére.

Ces chiffres témoignent ainsi du développement et du stade de
Maturité auxquels sont parvenues les biotechnologies. M. Joél de
d;)vsnay a ensuite fourni des indications portant notamment sur le

eloppement des substituts sanguins (hémoglobine et

uocarbures) et des facteurs de coagulation produits par génie

exe Insistant sur la sécurité de ces derniers produits, qui seraient
Mpts de tout risque de contamination pour les hémophiles, il a



indiqué que le marche des facteurs de coagulation VIII et IX était
évalué a 100 millions de dollars par an.

Il a ensuite fourni quelques données stratégiques sur
l'évolution future de ce secteur: a ce jour, 18.500 brevets sont en
attente d'expertise et d homologation aux Etats-Unis et la durée
moyenne d'examen d'un brevet est de 26 mots compte tenu d'un
nombre d'experts trop limite.

M. Joél de Rosnay a par atlleurs souligné les avantages des
stratégies industrielles intégrées. ainst que limportance des grands
projets engagés par les grandes entreprises japonatses qui se sont
diversifiées dans ce secteur, alors que les firmes américatnes
s'orientent davantage dans des recherches menées en collaboration
avec les universités et des partenaires a responsabilités limitées.

Il a enfin insisté sur l'importance de l'industrie frangaise des
biotechnologies -qui regroupe une soixantaine d'entreprises- mais
qui souffre d'une capitalisation trés insuffisante et d‘'une absence de
stratégie intégrée.

Il a enfin estimé que lavenir de cette industrie était treés
prometteur, notamment pour les substituts sanguins et que
l'avénement du marché unique européen allait susciter une
concurrence plus vive entre les firmes.

Une collaboration sur de grands projets et une formation
spécifique des chercheurs sont, selon lui, de nature a préserver les
chances de l'industrie fran¢aise et européenne.

Répondant aux questions de M. Jacques Sourdille,
président, et M. Claude Huriet, rapporteur, M. Joél de
Rosnay a notamment precisé :

- que le cout de production des produits de substitution devait
étre apprécié par rapport a celui des techniques anciennes ;

- que le coiit considérable des programmes en matiére de génte
génétique (notamment pour le clonage du facteur VIII) appelait des
structures de financement adaptées associant par exemple, comme
aux Etats-Unis, la recherche universitaire et des partenaires
industriels bénéficiant d avantages fiscaux (limited partners) ;

- que la mise en oeuvre rapide de ces programmes passait par
des investissements massifs en personnels et par une coopération
industrielle ;

- que lindustrie frangaise orientée vers les biotechnologies
disposait déquipes de bonne qualité et datouts non négligeables
dans la concurrence qui va s‘amplifier a partir de 1993, a condition
toutefois de disposer de structures souples et adaptables ;

- que le développement des biotechnologies posait en termes
nouveaux l'évolution du systéme transfusionnel frangais ;
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- que les objectifs de production des entreprises et leurs parts
de marché pour les substituts sanguins étatent précisément évalués
pourlesdix ans a venir ;

- qu'une mobilisation des moyens passait par une
collaboration entre les petites entreprises "High tech”, plus
Spécialement tournées vers la recherche, et les grandes firmes
pPharmaceutiques et les bio-pharmaceutiques ;

- que la définition de grands programmes mobilisateurs de
type "Ariane” ou "Euréka”, comme le programme "Bio-Avenir”
engagé autour de Rhone-Poulenc, était de nature a contribuer au

‘veloppement de | industrie francatse dans ce domaine.

Sénat 406. — 15
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L.e jeudi 21 mai 1992, reunie sous la présidence de
M. Jacques Sourdille, président, la commission d'enquéte a
procédé a l'audition de M. Bernard Kouchner, ministre de la
santé etde l'action humanitaire.

Dans un propos iminaire, M. Bernard Kouchner a exposé
les grandes lignes de la réforme du systeme transfusionnel frangats
qu'il présentera au prochain Consetl des ministres. Cette réforme a
pour ambition de conforter les atouts existants de la transfusion
sanguine frangaise tout en corrigeant ses éléments les moins
performants ou les plus dangereux. Il a ainst souligné 'importance
que revétait a ses yeux la confirmation du principe du don bénévole
et gratuit. Ayant observé que l'ampleur de la contamination
transfusionnelle avait été moindre dans les pays dont le systéme de
transfusion était organisé sur la base de ce principe, le ministre a
estimé que le don gratuit constituait toujours un facteur pertinent et
irremplagable en matiére de sécurité transfusionnelle. Il a éegalement
souligné la nécessité de conforter et d'encourager les donneurs
bénéevoles apres les retombées du drame de la transfusion sanguine.

M. Bernard Kouchner a indiqué a ce sujet que le Conseil
européen des ministres de la santé, réuni la semaine derniére, s était
prononcé en faveur d'une adaptation de la directive européenne de
1989. Cette directive, qui se contentait dans une rédaction antérieure
dencourager les pays membres a pratiquer le don bénévole el
gratuit, devrait étre modifiée afin. d'une part, de "recommander
fortement" le respect de ce principe ethique et, d'autre part, d'inciter
a la recherche d'une autosuffisance européenne en matiére de
produits sanguins. Le ministre a par atlleurs précisé que la position
exprimée par la France en la matiére avait bénéficié du soutien de
9 pays membres, ['Allemagne et le Royaume-Uni étant pour leur
part plus réseruvés.

S'agissant ensuite du renforcement de la sécurité et de la
transparence du systéeme transfusionnel fran¢ais, M. Bernard
Kouchner a indiqué que ce dernier sera soumis a un controle plus
étroit de l'Etat. Un conseil de securité, regroupant des experts
qualifies, sera ainsi constitué aupres du ministre de la santé et
veillera a la cohesion d'ensemble du systéeme transfusionnel frangats
désormais organisé autour de deux poles distincts, a savoir, d'une
part, les centres de collecte et, d'autre part, les activités de
fractionnement.

Un organisme specifique assurerait, par atlleurs, le respect
des cahiers des charges auxquels seraient soumis les centres de
collecte en matiére de securité. Un label serait ainsi attribué aux
centres satisfaisant aux conditions définies dans ces cahiers des
charges, et leur application ferait l'objet d inspections périodiques.

En conclusion, M. Bernard Kouchner a estimé que le
dispositif envisagé, s'tl ne pouvait assurer par lui-méme une
sécurité transfusionnelle absolue, présentait néanmoins des$
garanties nouvelles en ce qui concerne la transparence de 18
transfusion sanguine frangaise et la responsabilisation de sés
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acteurs. Il a également insisté sur la nécessité d'une pedagogie
Particuliére a l'égard des receveurs afin d'eviter la répétition des
drames antérieurement constatés. 1l a enfin réaffirmeé son refus
d'envisager le recours a du "sang mercenaire” collecté notamment
dans les pays pauvres.

- Al'issue de cet exposé, M. Claude Huriet, rapporteur, s est
pPrincipalement interrogé sur:

- la confiance éventuellement excessive qui pourraitl étre
accordée, en matiére de sécurite transfusionnelle, aux dons de sang

bénévoles et gratuits dont la valeur éthique est par ailleurs
lncontestable ;

- la possibilité de concilier le principe de la gratuité du don
avec la nécessaire indemnisation des contraintes résultant de la mise

en oeuvre de nouveaux procédés de collecte et, notamment, de la
plasmaphérese :

, - le coiit de l'autosuffisance nationale en matiére
d'approvisionnement en produits sanguins ;

- les modalités susceptibles d'inciter les directeurs
q%épitaux, parailleurs confrontés aux contraintes du budget global,
@ préférer les produits sanguins dorigine frangaise aux produits
étrangers par hypothése plus compétitifs ;

- l'association éventuelle des industries privées au
fonctionnement du systéme transfusionnel frangais afin de
Permettre a celui-ci, d'une part, daffronter dans de meilleures
Conditions la concurrence internationale et, d'autre part, de

enéficier de l'expertise et de la vigilance d acteurs extérieurs ;

: les liens qu'il conviendrait de développer entre la
"anSf_uszon sanguine francaise et la recherche, notamment dans le
Omaine des biotechnologies.

. En réponse, M. Bernard Kouchner a principalement
indiqué que :

le principe du don bénevole et gratuit, de par son exigence

Meme, constituait un atout important du systéme transfusionnel
f"ang:ais R

d _ les contraintes spécifiques de la plasmaphérése ne
€vatent

R 1t pas aboutir a l'institution de dedommagements
Usceptibles d ‘étre assimilés a une veritable rémunération;

N la recherche de lautosuffisance niat_mnale en prpdu{ts

"2Nguins nécessitait un important effort de civisme et de solidarité

d?f“ la réussite permettrait de limiter considérablement l'utilité
€ventuelles importations ;

nat; lintégration du coit de la preéférence transfusionnelle
. tonale dans les budgets hospitaliers pourrait étre envisagée dans

a Cad’fe de la réflexion engagée au sujet d'un éventuel
SSouplissement du budget global ;

f"anga,‘s e
SN

AN

le principe de la collaboration du systéme transfusionnel
t des industries privées ne pouvait étre rejeté, notamment
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en ce qui concerne la recherche dans le domaine des biotechnologies,
l'accés aux brevets ou la fourniture de produits spécifiques ;

- la préoccupation essentielle de la transfusion sanguine
frangaise devait étre la fourniture de produits sirs et performants,
les profits éventuellement dégagés dans le cadre de son activité
devant étre affectés au renforcement de ses capacités de recherche.

Répondant enfin @ M. Jacques Sourdille, président, qu!
s était notamment inquiété des capacités du systéme transfusionnel
francais a combattre efficacement l'attrait exercé par les produits
fabriqués a l'étranger par des entreprises a l'efficacité reconnue, le
ministre a réaffirmeé sa conviction que le respect d'un principe
éthique, a savotr le don bénévole et gratuit, ne constituait nullement
un handicap pour l'avenir de la transfusion sanguine frangaise
mais, au contraire, un atout qu il convenait de valoriser.
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ANNEXE II

LISTE DES PERSONNALITES ENTENDUES
LORS DU DEPLACEMENT
EFFECTUE PAR UNE DELEGATION®)
DE LA COMMISSION D'ENQUETE
AMUNICHET A VIENNE

(12 AU 15 AVRIL 1992)

MUNICH

—

- M. MULLER, président de 1a commission des affaires sanitaires
et sociales du Landtag ;

- Professeur PETER, doyen de la faculté de médecine de
Miinich ;

- M. KNORR, directeur des hopitaux au ministére bavarois du
travail et des affaires sociales ;

- M. MARINO, directeur de la santé au ministére bavarois du
travail et des affaires sociales ;

- M. ZIMMERMANN, directeur de la santé de la ville de
Miinich ;

- !’rofesseur Jochen EIGLER, vice-doyen, directeur-adjoint de
clinique, CHU Miinich ;

- M. Janos GONCZOL, associé gérant de la SARL Management
Profile Consulting ;

- M. Johann FAHN, directeur de la caisse d'assurance maladie
de Minich ;

- Docteur F.X. HEIGENHAUSER, conseiller au ministére
bavarois du travail et des affaires sociales ;

"Professeur W. SCHRAMM, chef de la section
d’hémostaséologie du centre hospitalo-universitaire de Miinich ;

1 .

H',E_'?ue délégation était composée de : M. Jacques Sourdille, président, M. Claude

Mm;“' rapporteur, MM. Frangois Delga, Henri Collard, Jean-Pierre Tizon et
aryse Bergé-Lavigne




- Professeur K. WENZEIL, chef de la section d'hémostaséologie
clinique et de médecine transfusionnelle, CHU Hamburg (Sarre) ;

- M. Kunt HANSEN, membre de la Direction du Groupe Immuno
Management AG, Zurich ;

-Mme Corinna ZUR BONSEN, syndic Imnmuno AG, Vienne;

- Docteur BIERING, responsable d'Immuno France et Immuno
Bénélux.

VIENNE

- Professeur BERGMANN, Président du directoire, chargé des
dons du sang, a4 la Croix-Rouge autrichienne;

- M. MITTERSTOGER, administrateur, directeur de la Croix-
Rouge autrichienne;

- M. EIGNER, représentant du ministere de la santé ;

- M. Walter SCHWIMMER, député, président de la commission
chargée de la santé du Nationalrat ;

- Docteur EIBL, président-fondateur de la firme Immuno.
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1-COMPTE RENDU SOMMAIRE DU DEPLACEMENT DE LA
COMMISSION D'ENQUETE A MUNICH

A l'occasion des multiples réunions de travail qui se sont tenues
_é Minich, la commission d'enquéte a pu recueillir les principales
Informations suivantes:

- environ la moitié des hémophiles allemands ont été
contaminés par le VIH, notamment a partir de 1983, alors que
'hépatite constituait a 1'époque le danger essentiel et que n'existait
qu'une simple présomption de contamination par le virus du Sida ;

- on a encore constaté des contaminations d'hémophiles en 1985

avec des produits chauffés, qui ont cependant fait 1'objet d'essais
CllniqUes ;

. - les tests de dépistage destinés aux donneurs ont été
d1Sponibles a partir de février-mars 1985. Ces test sont devenus
obligatoires le ler octobre 1985 ;

- en 1980, 95 % du plasma étaient importés des Etats-Unis et
90 % de ce plasma étaient traités par des firmes européennes :

'aubOSUffisance allemande serait passée aujourd'hui a 65 % pour le
plasma ;

- dés 1984, on constatait une baisse importante de la
¢Onsommation des produits non inactivés ;

- le prix du plasma allemand est deux fois supérieur au prix
Mondial et le cont du traitement des trente hémophiles bavarois
Teprésente 1 % des dépenses totales de la caisse locale d'assurance
Maladie (1,60 DM par unité de facteur VIII) ;

- lorsque le premier hémophile contaminé a été détecté en
Allemagne (fin 1983), 50 % des hémophiles étaient déja contaminés;

. - les premiers procédés d'inactivation (chauffage) ont été
Mis en oeuvre par les firmes privées a partir de 1983 en Allemagne et
R Autriche (en 1982-1983, 20 % des produits de coagulation, facteurs

etIX, étaient importés) ;

ders les produits plasmatiques ont un statut de médicament

€Puis 1976, I'office fédéral de la santé (OFS) peut les rappeler,

Suspendre leur A.M.M. ou modifier celle-ci et les responsabilités du
ecin et de la firme productrice peuvent étre engagées ;
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- le plasma est collecté par la Croix-Rouge, les centres
universitaires et I'industrie pharmaceutique ;

- les donneurs font l'objet d'une sélection rigoureuse, d'un
suivi et sont incités a des dons réguliers;

- la sécurité des produits est assurée par l'autorisation donnée
par les Lander pour la fabrication des produits, par l'identification des
lots, par la validation des procédés d'inactivation et par une procédure
de libération des lots ;

- une étude a été lancée en juillet 1982 A l'initiative de l'office
fédéral de la santé (OFS) sur le role du sang dans la transmission du
virus ; en novembre 1983, les scientifiques hésitaient encore ;

- en novembre 1984, I'OFS n'avait pas encore réagi alors que les
fabriquants inactivaient déja les concentrés de facteur VIII et
pouvaient rappeler & tout moment les produits non inactivés ;

- l'obligation de chauffage est intervenue en février 1985
cependant la RFA n'avait pas interdit les produits non inactivés en
raison notamment des objections formulées a 1'époque contre les
conséquences du chauffage ;

- pendant 18 mois (de I'été 1983 4 février 1985) ont coexisté les
produits inactivés et les autres, tandis que se déroulait
I'expérimentation clinique destinée a établir la supériorité des
produits chauffés ;

- en dépit du scepticisme des autorités de santé, l'industrie a
misé sur ces nouveaux produits et a été en mesure de répondre 4 la
demande des hémophiles au cours des années 1984-1985 ;

- ces produits, fabriqués par trois firmes, étaient 4 1'essai depuis
1981 pour les jeunes enfants, et ont pu trés vite étre généralisés ;

- un groupe de travail permanent a été institué entre les
cliniciens et la médecine transfusionnelle : son rile essentiel est
d'indiquer les effets secondaires des différents produits sanguins ;

- les donneurs par plasmaphérése font l'objet d'un controle
médical tout particulier et les modalités du prélévement sont
précisées ;

- 1a perspective de mise sur le marché d'un facteur VIII obtenu
par génie génétique n'est pas envisageable avant cinq ans, alors que
les besoins en plasma ont été multipliés par troisen cinq ans;;
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- les problemes d'autosuffisance au niveau européen
doivent étre appréhendés en rappelant les données suivantes:

. la consommation de plasma en Europe est de 2,9 millions
de litres par an;

. la CEE rassemble 11 000 hémophiles qui ont besoin de
60.000 unités de facteur VIII par an (pour les
hémophiles A) ;

. la CEE importe 30 % de ses besoins en plasma, 1Ttalie et

I'Espagne 80 % malgré une consommation réduite de facteur
VIII ;

. le facteur VIII est un "produit-pilote” dont la production
induit d'autres sous-produits qui doivent étre "absorbés" par
le marché international ;

. alors que les besoins en plasma iront en augmentant, le

nombre des hémophiles va baisser et les rendements en
facteur VIII vont croitre ;

-les donneurs et la sécurité des produits:
. la rémunération est motivante pour les donneurs;

. 1] faut des donneurs "permanents"” pour la plasmaphérése
afin de contréler notamment la sécurité des produits et la
qualité du plasma prélevé ;

. une étude menée sur la qualité du sang prélevé chez les
donneurs rémunérés et chez les donneurs bénévoles n'a pas
révélé d'infection supplémentaire chez les premiers : la
localisation des collectes et 'appartenance a certaines
couches sociales constituent des facteurs plus importants;

. la suppression de la rémunération entrainerait une
diminution de 50 % des donneurs actuels ;

. on constate que le "professionnalisme" des donneurs
n'existe pas : les catégories défavorisées sont peu présentes,
les chémeurs ne constituent qu'l % des donneurs tandis que
les étudiants et les classes moyennes sont les plus
représentés ;

- les donneurs pergoivent une prime de fidélité qui pourrait
étre complétée par d'autres systémes de type assurance ;
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.lesdonneurs "permanents” par plasmaphérese recoivent en
moyenne, pour l'année, I'équivalent de six jours de travail :
I'important est d'empécher le passage d'un centre 4 un autre
et de contrdler les centres;

. le fractionnement est assuré pour l'essentiel par
I'industrie qui se fournit principalement sur le marché
mondial : le colit du plasma allemand est plus élevé que celui
du plasma ameéricain et l'objectif d'autosuffisance dans la
CEE va entrainer une augmentation des coiits ;

. la Croix-Rouge allemande dispose également de deux
centres de fractionnement de capacité limitée.
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Il - COMPTE RENDU SOMMAIRE DU DEPLACEMENT DE
LA COMMISSION D'ENQUETE A VIENNE

A. LA PRESENTATION OFFICIELLE DU PHENOMENE
DE LA CONTAMINATION EN AUTRICHE

M. Walter Schwimmer, député, président de la commission

ch.argée de la santé au Nationalrat, et M. Eigner, représentant du

Ainistére de 1a santé, ont donné a la délégation un bref apergu de la
Situation autrichienne.

Selon leurs explications, les décisions permettant d'éviter
toute contamination n'ont pas pu étre prises a temps, notamment
Parce qu'a 1'époque les connaissances scentifiques n'étaient pas encore
suffisamment avancées.

Cette situation a malheureusement entrainé la

clfggt;\mination de 150 hémophiles pendant la période allant de 1979 a

) Les milieux politiques ont certes été tres concernés par ces
accidents ; cependant a 'époque une faute de l'industrie n'a pas pu

€tre prouvée et la loi sur la garantie 1égale des vices cachés n'était pas
€ncore en vigueur.

L'industrie n'a indemnisé les victimes que dans une mesure
Peu satisfaisante et étant donné qu'une responsabilité "légale" n'a pu
Ctre déterminée, il fallait donc que les pouvoirs publics interviennent

Pour venir en aide a tous ceux qui ont été victimes d'une
Contamination.

& ~ En 1988, a été constitué un fonds d'aide dont les moyens
1Pa901ers relativement limités, ne permettaient pas d'indemniser les
Victimes de fagon adéquate.

. En 1992, une motion présentée au sein du Parlement
®Xlgeait du Ministre de la santé la mise en oeuvre d'une action
g?n}mune avec les Léander et la Sécurité sociale en faveur du Fonds

aide pour les personnes contaminées.

A la suite de cette action, les moyens du Fonds ont été
gua_d"}lplés (affectation par le ministére de la santé d'une somme de
Millions de schillings). (1)

(D 1pp = 2 schillings
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Les demandeurs d'indemnisation pourront dongc, a I'avenir,
étre payés d'une maniére plus satisfaisante, bien que les Lander
n'aient pas, jusqu'a présent participé a ce Fonds. Ceci s'explique
notamment par le partage des compétences entre la Fédération et les
Lander, ces derniers étant eux-mémes responsables du domaine de la
santé ; le Parlement national n'a aucun pouvoir pour contraindre les
Lander a contribuer & ce Fonds commun. Bien que certains Lander
aient fait adopter par leurs Diétes des mesures d'aides (la Diéte du
Land de Vienne par exemple) ces mesures ne se sont pas encore
traduites dans les faits.

Grace a l'initiative parlementaire mentionnée, les moyens
financiers du Fonds ont été donc portés de un a quatre millions de
schillings.

Actuellement le Fonds est en train d'élaborer un nouveau
systéeme d'indemnisation dont les principes sont les suivants : les
personnes contaminées par le virus HIV seront indemnisées pour
leurs pertes de revenus et recevront une somme mensuelle
correspondant a la différence existant entre le salaire per¢u avant la
contamination et la pension de préretraite qui leur est attribuée au
moment de leur demande. Le plafond d'indemnisation mensuelle
s'élevera selon le cas entre 25.000 et 30.000 schillings. En dehors de
cette indemnisation directe qui concerne uniquement les victimes
elles-mémes, il sera aussi instauré un systéme permettant
d'indemniser les enfants et autres personnes a charge.

Jusqu'a présent les victimes recevaient une somme allant
de 1.000 a 3.000 schillings par mois et en cas de déces les descendants
recevaient une somme forfaitaire de 30.000 schillings.

Les ayants-droit de ce Fonds sont les suivants : toute
personne ayant été contaminée par le virus soit lors d'un traitement
médical soit dans le cadre de sa profession la mettant en contact avec
du sang (personnels infirmier, médical et de laboratoire).

Actuellement, ce sont avant tout les hémophiles -qui sont
trés bien organisés et ont donc connaissance de l'existence de ce
Fonds- qui déposent leurs demandes d'indemnisation. Pour ce qui est
des autres victimes de la transfusion sanguine, un seul cas est connu
pour avoir présenté sa demande aupreés du Fonds.

Au début, le Fonds recevait des sommes importantes de la
part de l'industrie pharmaceutique ; aujourd'hui, la contribution de
I'industrie diminue alors que celle des pouvoirs publics augmente.
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. Certaines personnes concernées ont certes essayé
d'invoquer la responsabilité des pouvoirs publics, en déposant une
Plainte pour manque de controle des produits pharmaceutiques.

Deux personnes ont déposé une plainte pour responsabilité
administrative, cependant le Fonds qui a examiné ces dossiers a
Teéconnu que les infections du début des années 80 ne pouvaient étre
Prises en compte parce que les connaissances scientifiques de I'époque
De permettaient pas de prendre les mesures adéquates.

B. LES INDICATIONS FOURNIES PAR LES
REPRESENTANTS DE LA CROIX-ROUGE
AUTRICHIENNE

Les représentants de la Croix-Rouge, le Professeur
BErgmann et M. Mitterstoger, ont tout d'abord précisé le role de la
roix-Rouge autricheinne.

Cet organisme effectue environ 95 % de la totalité des
collectes de sang complet en Autriche, c'est-a-dire environ 450.000
Poches par an ou 60.000 poches par million d'habitants. Les 5 %

Testants sont collectés par les centres hospitaliers et utilisés pour
eurs besoins propres.

Les collectes sont volontaires et gratuites.

La Croix-Rouge effectue la collecte et 1a séparation du sang
Complet en ses composants, elle ne procéde cependant pas a la
Plasmaphérese, ce qui distingue le systéme autrichien de ceux
appliqués notamment en Baviere, en Finlande ou au Canada.

. La collecte de sang est organisée de fagon flexible et
Sadapte directement aux besoins réels en sang, c'est-a-dire qu'on ne
onnait pas de grands stocks de sang ; le sang est stocké au maximum

/% Jours. Les excédents de sang (le sang périmé) sont cédés a
Industrie,

La plasmaphérese est entiérement assumée par l'industrie.

Quant a la collecte des plaquettes, elle est effectuée d'une

Part dans le cadre de la collecte habituelle, d'autre part a l'aide des
s°m}el§l‘s choisis a cet effet. A Vienne, il existe un organisme
Pécialisé dans la collecte des thrombocytes qui organise ce systéme

€ collecte, notamment pour les besoins accrus de I'hémato-oncologie
Séparateur cellulaire).
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Concernant le plasma, un accord signé entre Immuno et la
Croix-Rouge permet a cette derniére de fournir du plasma a

I'industrie et de recevoir en contrepartie de 'albumine et du facteur
VIII.

L'industrie procede a la collecte de plasma, ce don est
remboursé en raison de 150 4 300 schillings pour 500 ml de plasma
prélevé.

L'accord passé entre la Croix-Rouge et Immuno s'inspire
des principes suivants : la Croix-Rouge céde le plasma a Immuno, ce
plasma est trés sévérement contrélé ; la Croix-Rouge recoit de
I'albumine et du facteur VIII collecté exclusivement a partir du
plasma autrichien recueilli par la Croix-Rouge. Il ne s'agit donc pas
d'une vente de sang 2 Immuno mais bien plutdt d'un échange. Divers
calculs ont permis de déterminer le prix du plasma ainsi que celui de
'albumine et du facteur VIII. Sur la base de ces calculs, un contrat a
été établi déterminant avec exactitude la quantité de plasma &
fournir pour telle ou telle quantité d'albumine.

Méme les produits exportés sont soumis & un controle
sévére qui garantit de ce fait la qualité du produit.

Pour illustrer I'efficacité du systéme autrichien, il suffit de
mentionner qu'a l'exception des 150 personnes malheureusement
contaminées par le virus, le Fonds n'a relevé qu'un seul cas d'infection
par transfusion.

L'efficacité du systéme de collecte et de traitement
autrichien apparait dans les statistiques présentées par la Croix-
Rouge allemande : l'incidence des contaminations par rapport au
nombre de dons se situerait entre 1 pour 500 000 et 1 pour trois
millions.

En ce qui concerne les mesures prises pour éviter la
contamination du sang et donc des hémophiles, un arrété ministériel
adopté en mars 1985 exigeait des services de collecte de sang un
contréle de tous les produits plasmatiques (virus inactivé).

A T'époque, cet arrété était considéré comme une mesure
draconienne qui, cependant, s'est avérée tout a fait opportune.

En ce qui concerne le test, on faisait usage des premiers
tests américains disponibles, c'est-a-dire le test Elisa et la contre-
épreuve par le test Western-Blot.
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S'agissant des donneurs de sang a risque (homosexuels,

détenus, toxicomanes...) ceux-ci ont été écartés des collectes a partir
de 1985,

Dans ce contexte, il faut cependant mentionner que les
Ccampagnes de la Croix-Rouge s'adressent principalement aux groupes
d? la population considérés comme sars : 70 % des donneurs de sang
Viennent des milieux ruraux.

La collecte de sang se fait notamment par des équipes
mobiles,

Quant a la question de savoir si le systéeme fédéral
autrichien favorisait la prise de décision, et donc, évitait les
Conséquences survenues dans d'autres pays, il faut rappeler que le
Systéme avec ses neufs directions de santé dans les Lander présente a
la fois des désavantages (notamment au niveau du financement) et
des avantages du fait de son caractére décentralisé et de la

g’(}laboration étroite menée entre les pouvoirs publics et la Croix-
uge,

Une autre institution qui existe depuis maintenant 30 ans,
le Directoire des Banques de sang, a également contribué a apporter
Une solution au probléme de la contamination. Ce groupe d'experts de
la Croix-Rouge est composé des représentants des neuf Lander, d'un
Teprésentant du ministére et de médecins (depuis 1986, M. Bergmann
assume la fonction de directeur de cet organisme).

C. LES POSITIONS EXPRIMEES PAR L'INDUSTRIE
AUTRICHIENNE

d Regue longuement par le Docteur Eibl, président fondateur
€ la firme Immuno et ses collaborateurs, la commission d'enquéte a

€cueilli les principaux éléments d'information et d'appréciation
Sulvants -

. - le Conseil de I'Europe a engagé, selon lui, une campagne
Ontre les importations de plasma américain et les arguments

iques 1'ont emporté sur les considérations scientifiques au cours de
Ce débat :

no - I'administration américaine -avec le CDC et la FDA
tamment, g réagi avec efficacité au phénomeéne de contamination ;
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- la pratique du don gratuit (en France et en Suisse) n'a pas
empéché la contamination par Sida transfusionnel la plus importante
d'Europe dans ces deux pays ; il faut y renforcer le controle
épidémiologique ;

- la faiblesse principale du monopole résulte du fait que les
donneurs bénévoles ne représentent qu'une part minime de la
population : malgré les progres attendus du génie génétique, 1'appel
aux donneurs restera nécessaire pendant des années et l'orientation
future devrait se faire vers des donneurs controlés ;

- la liaison entre les centres de collecte et le fractionnement
traduit une confusion entre les considérations médicales et
économiques ;

- les donneurs disposent d'une position "monopolistique” et
influencent d'une maniére excessive le monde médical et l'opinion ;

- la comparaison entre le don du sang et le don d'organes
n'est pas justifiée : il existe une "gamme" de produits dont certains
sont renouvelables, comme le sang;

- les volumes de plasma traités par la Croix-Rouge
autrichienne sont négligeables et révelent des taux d'infection
(hépatite B, par exemple) de méme ordre que ceux des produits
prélevés ou achetés a l'étranger par l'industrie : la Croix-Rouge
dispose pour sa part, d'un quasi monopole pour l'approvisionnement
en sang total des hopitaux et leurs excédents sont traités par
l'industrie ;

- l'industrie applique les régles édictées par 'OMS et la
FDA américaine pour exclure, aprés examen médical, les groupes
risque de ses donneurs (homosexuels, détenus et surtout
toxicomanes) ;

- contrairement & certaines idées regues, le systeme
transfusionnel américain fait 1'objet de controles extrémement
rigoureux qui s'exercent par les inspecteurs de la FDA sur les
banques du sang et sur les centres de plasmaphérese : les donneurs
sont pour l'essentiel américains (les quantités collectées au Mexique
sont négligeables) et font 1'objet d'un examen médical préalable. En
outre, les fabriquants américains engagent leur responsabilité quant
a la qualité du produit et disposent aussi d'un pouvoir de contréle
dans les centres de plasmaphérese, qui leur fournissent du plasma ;

- s'agissant du systéme transfusionnel autrichien, 12
plasmaphérese y est réglementée par une loi qui tend notamment 2
éviter les "migrations” entre centres et le développement d'un certain
professionnalisme des donneurs ; si I'anonymat du donneur est
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Préservé par le secret médical, on peut l'identifier par un systéeme de
humeération des lots ;

- les perspectives de consommation des différents
Produits : les concentrés de facteur VIII destinés aux hémophiles
seront remplacés dans un proche avenir par des substituts issus du
génie génétique ; le marché des immunoglobulines est appelé, pour sa
part, & se développer pour répondre a des besoins qui vont s'accroitre,
et les produits issus du génie génétique devraient remplacer dans ce
domaine les fractions issues du sang, dans un délai de dix a vingt ans;

- enfin, s'agissant de l'analyse du drame frangais, les
correspondants industriels autrichiens de la délégation, ont estimé
que si la réaction frangaise avait été rapide dans le domaine de la
recherche, la mise en place d'un transfert de technologie (chauffage)
ayait été difficile surtout parce qu'elle devait se réaliser dans une
Situation d'urgence : le systéme frangais redoutait a cette époque la
ff}ise en cause du principe de l'autosuffisance et craignait que
Vinactivation réduise les propriétés des produits administrés aux
hémophiles. Alors qu'en Allemagne, le médecin prescripteur,
Parfaitement informé, faisait le choix des produits adéquats pour le
Mmalade, le prescripteur francais s'en remettait au seul fabriquant.

nfin, le monopole des centres de transfusion et de Pasteur -pour le
test de dépistage- aurait contribué a retarder 'autorisation de mise
Sur le marché du test, tandis que le CNTS, limité dans ses possibilités
Intérieures de collecte, a été obligé de recourir a des importations et a
Une technologie extérieure d'inactivation qui n’a été opérationnelle

qu'apres un délai de trois mois, tenant a des difficultés logistiques de
chauffage ;

- 1a délégation frangaise a par ailleurs visité le centre de

Fecherche d'Immuno & Orth, et la ménagerie ultra-moderne qui abrite

0 chimpanzés, sur lesquels sont menées les expérimentations des
Vaccins contre le virus HIV.

La délégation de la commission d'enquéte a ainsi retiré de
Ses déplacements a 1'étranger les impressions suivantes :

- elle a été trés impressionnée par le niveau général de

r,echGI‘Che entrepris dans le secteur privé qui participe largement &

Organisation et au fonctionnement des systémes transfusionnels
allemand et autrichien .

- elle a constaté que ces systémes, associant étroitement les

trois acteurs de la transfusion (pouvoirs publics, Croix-Rouge et

Sénat 406. — 16
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industrie privée) ont réagi, d'une maniére générale, plus rapidement
et plus efficacement que les systemes "monopolistiques" : si le taux de
contamination des hémophiles y est du méme ordre qu'en France, en
revanche, la contamination des transfusés y a été trés inférieure ;

- elle doit signaler qu'en matiéere d'inactivation des produits
anticoagulants et de mise en place des tests de dépistage, les décisions
officielles ont en quelque sorte consacré des pratiques observées par
I'industrie, parfois depuis longtemps ;

- elle a été frappée par le niveau de sécurité élevé
recherché, notamment dans les centres de plasmaphérése et qui
s'exprime principalement dans une sélection rigoureuse et par
contrdle médical approfondi et permanent des donneurs.

* *
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ANNEXE 111

L'INDEMNISATION DES MALADES CONTAMINES EN
FRANCE ET A L'ETRANGER

I-Les dispositifs successivement mis en place en France
1. Les "accords Evin"

) _ Ces accords, négociés et signés entre pouvoirs publics,
etablissements de transfusion, assureurs et hémophiles (AFH) ont
abouti 2 la création de deux fonds de solidarité :

-un fonds privé, mis en place le 10 juillet 1989 ;
- un fonds public, institué par arrété du 17 juillet 1989.

I 4 Un comité avait la charge de la répartition des deux fonds,
la distribution du fonds public étant assurée par l'agence frangaise de
utte contre le sida (AFLS).

La dotation initiale du fonds public était de 120 millions
de francs, celle du fonds privé de 170 millions de francs. Les
Versements globaux devaient se situer entre un minimum de 100.000

rancs et un maximum de 620.000 francs. 90 % des hémophiles
Contaminés ont été indemnisés et ont recu une allocation de 100.000
rancs due pour séropositivité du malade ou de son conjoint.

£ En cas de déces, la veuve recevait 170.000 francs et 40.000
Tancs par enfant a charge.

En février 1991, 1.037 séropositifs et malades, 66 veuves
€77 orphelins avaient recu 117,9 millions de francs d'allocations.

La principale critique dirigée contre ce systéme
Contractuel résultait de la clause selon laquelle les bénéficiaires du
onds privé devaient donner une quittance pour solde valant

r T . . . . )
€nonciation A toute instance et action contre tout tiers au titre de sa
Contamination.
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Sous la pression de l'association des polytransfusés, puis
de l'association de défense de transfusés et enfin de 'AFH, une loi fut
réclamée afin de reconnaitre et de garantir les droits des victimes et
d'exprimer la solidarite de la nation a leur égard.

Apreés quelques avatars et arbitrage du Président de la
République, un projet de loi fut présenté au conseil des ministres du
27 novembre 1991, soumis aux assemblées dans le cadre d'un DDOS
et voté pour devenir la loi du 31 décembre 1991.

2. l.es dispositions de laloidu 31 décembre 1991

Sous la pression des assureurs et des assurés, la loi pose le
principe d'un double financement :

- par une contribution des assureurs (1,2 milliard de
francs),

- par le budget de I'Etat.

La loi vise les victimes de préjudice résultant de la
contamination par le VIH, causée par une transfusion de produits
sanguins ou une injection de produits dérivés du sang, réalisée sur le
territoire frangais avant le ler janvier 1990.

La procédure d'indemnisation est assurée par un fonds
d'indemnisation, une commission étant chargée d'évaluer le préjudice
subi dans un délai de six mois 4 compter de la justification du
préjudice.

Les victimes pourront poursuivre les procédures en cours
tout en étant indemnisées et l'exigence des preuves a fournir sera
limitée a celle de la transfusion effectuée et a4 la réalité de la
contamination.

Enfin, le montant des offres d'indemnisation n'est pas fixé
a I'avance dans la loi.

Il. L'indemnisation des victimes contaminées dans les pays$
étrangers

Un bilan dressé en mai 1990 sous I'égide de la Fédération
mondiale des hémophiles (FMH), complété par les données publiées




dans le rapport de M. Jean-Claude Boulard au nom de la commission
des affaires culturelles de I'Assemblée nationale sur le projet de loi
portant DDOS, du 5 décembre 1991, fournit les indications suivantes:

1. de nombreux pays ont mis en place un systeme
d'indemnisation étatique:

®* Canadq :

® ltalie -

® Danemartk :

*Allemagne :

® Suéde -

® Australie -

® Autriche -

624.000 francs alloués a chaque personne
contaminée entre 1978 et 1986, soit 1.250 personnes
(1.900 hémophiles dont 41 % contaminés) ;

90.000 francs pour chaque transfusé contaminé et
250.000 francs pour les ayants droit en cas de déces;

215.000 francs pour les hémophiles contaminés,
leurs épouses et enfants, ainsi qu'aux malades
contaminés par transfusion (225 hémophiles dont un
tiers contaminés) ;

1.510 dollars pour un adulte, 4.610 dollars pour un
mineur, ou pension mensuelle de 1.120 dollars
pendant dix ans pour un hémophile décédé s'il avait
des charges de famille (1.209 hémophiles
contaminés) ;

entre 154.000 et 855.000 francs pour tout hémophile
contaminé, selon son état et sa situation de famille,
I'indemnisation moyenne s'établissant a 275.000
francs;

93.500 a 150.000 francs compte tenu de l'age et des
charges de famille ; en février 1991, le
Gouvernement a décidé d'octroyer 200.000 francs de
plus aux 130 hémophiles contaminés ;

création d'un fonds doté de 13,2 millions de dollars
australiens : les victimes doivent apporter la preuve
qu'elles ont été contaminées aprés injection de
produits sanguins ou de transplantation d'organes;

les hémophiles et leurs parents contaminés
recoivent une allocation mensuelle de 500 francs en
cas de séropositivité, 1.500 francs pour un sida
déclaré (636 hémophiles dont 150 contaminés);



e /rlande :

e Espagne :

o Suisse:

- 246

180.000 francs pour les hémophiles sans charges de
famille et 900.000 francs pour ceux qui sont mariés
avec des enfants:

fonds créé par le Gouvernement et financé par les
firmes pharmaceutiques ; en 1989, le Parlement a
refusé 'indemnisation des victimes contaminées par
produits sanguins, au motif que celle-ci aurait été
discriminatoire par rapport aux autres victimes du
sida ; 50.000 francs pour la famille d'un hémophile
décédé (2.730 hémophiles dont 455 contaminés) ;

depuis octobre 1990, indemnité de 192.500 francs
aux hémophiles et aux épouses contaminées (600
hémophiles dont 130 contaminés) ;

e Grande-Bretagne : le fonds Macfarlane peut octroyer 200.000 francs

e Etats-Unis :

e Belgique :

a chaque hémophile contaminé ; les quelque 600
hémophiles qui ont attaqué le National Health
Service réclament une dotation de 200.000
livres pour le fonds;

2. D'autres pays ignorent tout systeme
d'indemnisation:

les victimes doivent engager des actions en justice
contre la Croix-Rouge, les centres de transfusion et
les établissements de soins, tandis que les
hémophiles doivent se retourner contre les firmes
commerciales. A la mi-1989, 200 procées étaient en
cours. Les plaignants sont le plus souvent déboutés
lorsque la transfusion était antérieure au 23 mai
1985, date a laquelle les tests de détection sont
devenus obligatoires (environ la moitié des 20.000
hémophiles seraient contaminés) ;

les hémophiles, peu contaminés du fait de 1'usage de
cryoprécipités et de la suppression des collectes de
rue, doivent s'en prendre directement aux firmes
commerciales.

Au total, le systeme d'indemnisation frangais mis en

place au début de 1992 se révele infiniment plus ambitieux que celui
de 1989 et supporte largement la comparaison avec les systémes les
plus "généreux" mis en place a 'étranger.
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(Actes dont lu publication nest pus une condition de leur applicabiliné)

CONSEIL

DIRECTIVE DU CONSEIL
du 14 juin 1989

elargissant le champ d'application des directives 65/6S/CEE et 75/319/CEE

concernant le rapprochement des disposinons législatives. reglementaires et

‘#"‘lh}smn‘m relatives aux specialites phsrmaceunques. et prévoysnt des

dispositions spéciasies pour les medicaments dérivés du sang ou du plasma
humains

{89/381/CEE)
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insuffisantes en ce qui concerne les medicaments denves
du sang ou du plasma humains

considerant que, conformement & l'arucie S de ls direcuve
87/22/CEE du Conseil, du 22 décembre 1986, porant
rapprochement des mesures nauonsies reistives a la muse
sur le marche des medicaments de hawte technologe,
noamment ceux issus de la biotechnolope (). s
Commussion e3t tenue de presenter des Proposions
tendant 3 harmonuser, par anslope svec les disposiions
de Ia direcuve 75/319/CEE, les condiions concernant les
autonsanons de fabncation et de muse sus le marche des
meédicaments dérives du sang ou du plams humauns ;

conniderant que la Communsute soutient pleinement les
effors du Conserl de I'Europe pour promouvosr lc don
volontaire et non remunere de sang ou de plasma, powr
tendre vers I'sutosuifisance de I'ensembie de la Commu-
naute en manére dapprovisonnement en  produts
sanguins et pour assurer e respect des pnacipes ethiques
dans les echanges de substances thérapeuuques d'ongpine
humaine ;

considerant que les regies permentsnt de garanur ls
qualite, 12 secunte et I'efficacite des medicaments denves

du sang ou du plasma humains dowvent 3 spphiquer de la
méme facon sux etablissernents publics et paives ainm
qu'su sang et au plasms importes des pays Gers .
comodénmquc.nnmdcdﬂivmmmdc
mise sur le marche d'un medicsment dénwe du seag ou
dupwhmukhmmmw'dm
up‘bkd'mudcbmmhm&sbu
quu.dsmhmo&kmdchmh-
nique le permet, I'sbeence de contamnstion wirsle speci-
fique .

MJO w LIS dull 1 1987 p 38
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considerant que ia Commuission dort etre habilitee 3 adop-
ter. en etroite cooperstion svec le comite pour |adspta-
tion au progres techmque des directives visant a 'élimina-
tuon des entraves techniques sux echanges des medics-
ments, toute modification necessaire aux  enigences
concemant les essais des specisiites pharmaceutiques figu-
rant a I'annexe de la directive 75/318/CEE du Conseil. du
20 mar 1975, relative su rapprochement des legisistions
des Etats membres concemant les normes et protocoles
analyuques, toxicopharmacoiogiques et cliniques en
matiere d'essais de speciaiites pharmaceutiques (‘s modi-
fiee en dermier lieu par la directive 87/19/CEE () afin de
tenir compte de la nature particuliere des medicaments
denves du sang ou du piasms humains et en vue de
garanue un plus haut mivesu de qualite. de secunte et
d'efficacte,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE.

Article premaer

1. Par derogation a l'arucle 34 de la directive 75/31%/
CEE. et sous reserve des dispositions de la presente direc-
uve, les directives 65/65/CEE et 75/319/CEE s'appliquent
aux medicamenss a base de composants de sang prepares
industnellement par des etsblissements publics ou prives,
ci-apres denommes + medicaments dénves du sang ou du
plasma humamns:. ces medicaments comprennent
notamment l'slbumine, les facteurs de coagulauon et les
immunoglobulines d'ongine humaine.

2 La presente directive ne s'applique pas au sang total,
au piasma, m sux cellules sanguines d'ongpine humaine.

3. La présente direcuve n'affecte pas la decision
86/346/CEE du Conseil, du 25 juin 1986, porsnt accepea-
tion, su nom de ls Communaute, de I'sccord europeen
relatuf a I'échange de substances therspeutiques d'ongine
humaine (").

Artscle 2

1. La descnpuon quanutauve d'un medicament denve
du 1ang ou du pissms humains dou étre expnmee en
masse, en unites Intemationsies ou en umites d'activite
brologique, et ce en foncuon du produit concerne.

L Dans les direcives 65/65/CEE et 75/319/CEE, Fex-
pression « descnption Qualitauve et quanutative des
composants + designe ls descnpuon relsuve 3 |'scuwite
biologique, et I'expression s Is composiuon qusitauve et
qusnutative » désigne ls composuon du produit expnme
en termes d'acuvite biologaque.

3. Dens tout document établi sux fins de ls prisente
direcuve ou figure ls dénomnsuon d'un medicament

(MJO n* L 147 du 9 6. 1978 p. 1.
MJOn L 1Sdei7 1 1987, p 31
(7)JO n" L 207 du 30. 7. 1986, p. 1.

denve du sang ou du plasms humaing, la dﬂwﬂ"m
commune ou scientifique des composants scufs doit
indiquee su moins une fois ; elle peut étre abregee

les sutres menuons.

Article 3

En ce qui conceme I'utilisaton du sang ou du plss™
humains en tant que matiere premiere pour is fabn€
des medicaments :

1) les Etas membres prennent les mesures né“,’mm
pour eviter la transmission de maiadies n -
Dans la mesure ou cels est couvent per les modific”
tions prevues & l'arucle 6. outre I'sppiicaon de '”w:
graphies de ia pharmacopee curopéenne con«"‘:':lw

sang et le plasma, ces mesures comprennent ©

recommandees par le Conseil de I'Europe et 'O_,"”:;

saton mondiale de la sante, notamment en M"“"“

sélection et de contrdle des donneurs de ssng

plasma ;

2) les Etats membres prennent toutes mesures utiles o
que les donneurs et les centres de prelevement d"w
et du plasma humains soient toujours clairement
tifiables ;

toutes les garanues de secunté visées sux point ”"‘,
dotvent egalement étre assurees per les tmpﬂ"""‘;‘,‘
sang et du plasma humans en provensnce des
uers ;

3

—

les Eats membres prennent toutes mesures utiles ":
promouvorr |'autosuffisance de la Communsw®
ssng et plasma humains. A cette fin, ils tﬂt“"’!::
les dons de sang ou de plasma volontmres €
rémuneres ef prennent toutes mesures utiles P“'“
developpement de la production et de |'utilissdo®
produits dénves du sang ou du plasms humsins ﬁ
nant de dons volontaires et non remunéreés. IS
fient 3 la Commission les mesures pnses.

4)

Article ¢

\

I.  Les Etats membres prennent toutes d y

utiles pour que les procedes de hbnauooﬂ*"‘"w‘
uon uulises pour la preparsuon de medicament
du sang ou du plasms humains soent dument
permettent d'assurer de faon MDRUEM%
lots et de garanur, dans ls mesure ou ['état de s t* A
ie permer, I'sbsence de contaminstion viuhtﬁ"‘::}
cmeﬁn.lchbﬁamdoumlommknw“w
tentes de s methode qu'il utilise pous rédwire OV i
les virvs pathogenes suscepubles d'mmﬂ"w
medicaments dérivés du seng ou du plesms
sutontes compe peuvent soumettre sy contrtl®

(

a

petentes ,,
lsboratoere d'Btat ou d'un sborstoire désigné & O Tegi
"““U

lors de l'examen de ls demande privue ¢ ['srticl® ‘
rf

des echenulions du produit en vrac et/ou dv

direcuve 75/319/CEE ou apees ls délivrance de
von de mise sur le marché.

il

W‘, .
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5.5/65?3!5 fins de lapplication de I'aruicle 8 de la directive
Eran E et de Farucie 27 de la direcuve 75/319/CEE,
Medic, Membres peuvent exiger que les fabncants de
um“:henu denves du sang ou du plasms humains
& mme"' ux autontes competentes une copie de tous
Ples rendus de controle signes par ia personne

Qualifj, \
75/;1'97('1?"'0"“"“'"( 2 larucle 22 de la directive

3
|an°nL:-“q"°- dans I'interét de Ia sante publique, Ia legis-
un Etat membre le prevoit, les autontes compe-
Marche 4 un t exiger que e responsabie de la mise sur ie
YMainy go, Medicament d.tnve. du sang ou du lasma
U labory, mette au controle dun laboratoire d'Etat ou
Chagye lot d°"' designe 2 cet effet dss echanulions de
la Mise ¢n U Produit en vrac et/ou du produit fini avant
teneg "un Circulation, 2 moins Que les autontes compe-
n quemo"'“"' E!.Jt membre n‘aient deja examune le lot
tiony Ppro €t ne i'aient declare conforme aux specifica-
“tamen so::“m' Les Etats membres veillent a ce que cet
J ecepy, acheve dans les soixante jours a compter de

N des echanutlons.

te
ntes Pﬂlven

L Aracle S

Proc
due, . edure Prevue par iz directive 87/22/CEE est eten-

g o :m Que de besorn, aux medicaments denves du
Y Plasma humains.

Article 6

t Odification quil convient dapporter aux

:.‘"hexe ';Thl“"‘ dux essais des medicaments, figurant 3
"ten,,on 2 directive 75/318/CEE. pour renir compte de
65/55/ £ U champ dapphication des directives
ng oy dy €t 75/319/CEE aux medicaments denves du

Plasma humains, est adoptee selon la proce-

dure prevue 2 i'srticle 1 guurer de la direcuve 75/318/
CEE.

Article 7

I. Saut dans le cas prevu au paragraphe 2. les Etaus
membres mettent en vigueur les dispositions necessaires
pour se contormer a is presente directive avant le (-
janvier 1992 lis en informent immediatement la
Commussion.

Z Si les modificaions de ls directive 75/318/CEE
visees @ l'aruicle 6 n'ont pas ete adoptees & la date visee su
panagraphe |, celle-C1 est remplacee par ia date d'adopuion
desdites modificstions.

3. Les demandes d'autonsstuon de mise sur le marche
des produits en quesuion qui sont introdurtes apres la date
de mise en apphication de la presente direcuive doivent
étre contormes aux disposiions de celle<ct.

4. La presente directive sera progressivement ctendue,
avant e 31 decembre 1992, sux medicaments existants,
denves du sang ou du piasma humains, visés a I'article |~

parsgraphe |.

Article 8

Les Etas membres sont desunataires de ls presente direc-
tive,

Fait s Luxembourg, le 14 juin 1989.

Par le Conmserl
Le president
P. SOLBES
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THE LANCET

Blood Transfusion, Haemophilia, and
AIDS

THERE are new anwienies concerning the acquired
r:::l‘;iod':ﬁc:cngy synarome 4.-\I.DSl), :spc::a.iivvvm its
Crwanvm blo9c transtusion and the use Of piasma
R the 1 es. The roie of blgoa and s products
by ¢ eansmxssxon ot :_h: syndrome s being clarified
Vphag detecuon of :he putanve virus. cailed
'ftnch °“°P3thy-‘assocxa(cd wirus (L;\W by the
iy Ig'r\?up- and human T il lympnotropic virus
that HTL\!ID by the American group.” The evidence
demongyy Il is the cause of A_.IDS includes its
‘mibodieanon- in ussues, the high :ncidence of
AIDS ins _toan 1n patients. anq the ccycxopment of
Positiye lffants of apparentiv heaithy antibody-
the g, Others. The last observation suggests that
they are Z:hes are not necessaniiy protective: and in fact
Omplem, ¢ ?Culralu{n'g in the presence or atsence of
foung n lm(- IntheLI\,annbomcsro HTLVIII were
Wherea t“’ than | in 1000 of the generai population
Patienyy a ¢y were present in aimost all the AIDS
Althou hﬂd In about 20% of homosexual maies.®
the di“g four Australian premarure infants contracted
evelop;:e from one donauon,’ the chance of AIDS
low, 4,8 after ordinary blood transtusion is very
% Ut 100 transfusion-associated cases have
tRngg,: '° e USA, where some three to four mullion
threy ylom are given annuaily—a risk over the past
H°weve?':h of about | in 100000 transtusions.
Be gy o t:ieAum'aluu-x experience 1llustrates both
8er of divid Premarure immune system and one
Whar ed donations.
"*Porteq ; N gained from the virological advances
the '), - 1B 19842 The main immediate spin-off will be
8scale ¢
:d“dt doney, Lcvelopment of anubody tests to
oMy g 73 who are HTLV III anubody posttive.
M eting | can commercial firms are
b Ptung to < :
"dlcu% t?“’“de test kits, and there are confident
Ot success despite a high rate of false

i

Ly

'\l

;7;:’""- ¥ Rewnem C o« ! o wre irmphscrops
l'\x V% blngs vt hessmptnies B, car wwh ALDS. Loam, 1984 ¢

\. MG, Rout L. Galle AC. Devactrsn. cestause
y, A o wesncse sad
L""&"\l o FErovvaam (HTLV (1) frem peceam wad ALDS st pre-
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Dositives at present. Cleariv, €ven a true positive test s
not Ziagnostic of AIDS since most peopie who
seroconvert nave not accuired the disease. Neither does
apositive test necessartiy indicate protect:on or exciude
the carmier state, since the anuibodies are not
neutralising. Presumaniy also donors may be 1nfecuve
Serore seroconversion occurs, so that tests {or viral
anngens wiii be neeaed to compiete the screen. On
p 1418 of this issue Dr Saiahuddin and colleagues
reporton four such anubodyv-negative carners. One was
:ne wife of an AIDS patient and another the wife of a
catient  with  AIDS-reiated compiex. and these
observations are verv pertinent to haemophiliacs at
risk. Nevertneiess, HTLV Il anubody screening and
more rigorous donor seiection snould exciude most of
tne donors whno constitute a nisk. The chance of
contracting AIDS from ordinary blood transtusion 1s
therefore verv smail indeed and shouid become even
iess as donors are etfectiveiy screened. To limit blood
Jdonation to femaies 1s unnecessary and :mpracticable.

What of the risk in haemophiliacs? sFifty-two
haemophilia-associated cases of AlDS have been
recorted in the USA (inciuding two in haemophilia B
pauents and two 1n pauents with other clottng
disorders®) and :hree in the UK. The overall
prevaience of AIDS in  treated Amencan
haemophuiiacs s about rwice that in Europe,” but in
countries that use factor VIII concentrate from the
USA the incidence 1s likelv to increase. Thus Gartler
eral® in Germany reported a steadily rising incidence of
HTLV III anubody in stored sampies trom their
heaithv haemopmulic popuiation. from 0% betore 1980
to 53% in 1984. In the UK, 32% of heaithy
haemophiliacs were found to be anubodv posiuve!
compared with 72% in the USA . In a later American
studv 94% of treated symptomiess patients with
haemophilia A were found to be posiuve during
1984.° Since the prevalence of HTLV III anubody 1n
the donor population in the UK is extremely low,* the
virus was presumably acquired mainly via American
concentrate. On p 1444 of this issue Dr Melbye and co-
workers provide evidence for this nouon. They report
that, of Scorush haemophilic patients treated at one
centre with domestic factor VIII concentrate only and
who had not traveiled abroad, none were HTLV III
anubody positive whereas 1n other patieats positivity
correlated with exposure to Amencan commercial
concentrate. However, the prevalence of HTLV III
infection in homosexuals and others scems to be
increasing rapidly in countmes ourtside the USA'' and
contamunauoa of local blood products.must only be 2

¢ Cansens for Dusenne Comtrel U pasex A y (AIDS)
» persas onh hemeptnin. A UR 1904 33 30991,

7 Blesm AL Acrewres unSuasesfiONECY IVRRrems and othar puasbic uRERSlgcal
wserdars » Euwepms toemeptubars. Losew 1904; ¢ (43239

§ Garvier LG, Wornacs D, Evarta |, Zowisk G, De £.S w1 -
prrvesencs of 8- KTLY (1] » heommphsiencs. Losaw i904: & 1373-76.

9 Rameny BB Primer EL. McDougal JS, o al A mpas
virue 8 il and ALDS. Lonawr 1904 u. Y3798

10 Kuchon LW, Bana F. Swirvus |C. & i Asustegy of ALDS-eanbatus w basas T -cail
.outonsme wwes (tvpe UD » hesmvepinimms. Norwre (904 310 30709

1L Pubix Mesie L v Servum. C Owamn Rapers, 1904, 00 &
- wigaibahet).
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martter of time. Dr Melbye's findings must be
reconciled with previous observauons that this
partucular Scorush haemophilia population still
exhibited the abnormal lymphocyte subsets secn in
other haemophilic populauons at nisk.'? These
observauons together with the reiauve lack of Kaposi’'s
sarcoma in transfusion-associated and haemophilia-
associated AIDS are consistent with suggestions® that
the pathogenesis of AIDS involves something more
than infection with HTLV IIl.

In the medium term, blood-donor selection by
publicity, more searching quesuons at donor sessions,
and serological testing should go some way towards
exclusion of at-risk groups. However, experience with
hepatitis B suggests that additional measures will be

needed, because with products that are pooled from .

over 5000 donations even one HTLV III infected

donation has contaminated a whole batch. Since.

HTLV III is relatively heat-labile, heat treatment of
concentrates (as developed for serum hepatitis) is a step
thit could rapidly be introduced. Alcobol precipitation
ffid ““pasteurisation are used . successfully - for
sterilisation of albumin, but treatment of protein to0
remn‘tomplex functions such as those of blood
coagulation is more difficult. f-propiolactone and
ultraviolet light have been used successfully to sterilise
factor IX with regard to hepatitis’® but these
techniques inacuvate factor VIII for therapeutic use
and their effectiveness against LAV isunproven.'* Dry
heat, designed to conserve about 85% of the factor
VIII, has been used for the first generation of heat-
treated concentrates. In the UK unheated large-pool
concentrates, even those prepared from voluntary
donations, have transmitted non-A, non-B hepatitis,'*
and we learn that a first-generatuon dry heated
concentrate has also transmutted the disease (Mannucci
PM, unpublished). There are no published data
concerning the transmission of hepautis by
concentrates heated in-solution in the presence of
stabilisers but the loss of factor VIII (and hence the
cost) is probably much increased. Thus although dry
heat shows promise of inactivating HTLV Il in factor
VIII concentrates, such coacentrates are not
necessarily sterile. Their clinical efficacy vis-&-vis

AIDS and seroconversion remains to be studied in-

pfeviously unexposed patients. Meanwhile the serious-
nature of AIDS justifies a pragmatic approach, and it is-
resionable to ‘switch to "heat-treated factor VII
coacehtrate for haemophilia A. The position regarding
heat-trestment of factor IX concentrate is less ciear.
HTLV III andbody and lymphocyte changes in

12. Freetei KS, Madhet R, Fortmm CD, &t ol L -
m-ﬂ.yml.y‘ facver V11 ) Be blad J 1903;
387 10919},

13. Haanch D, Ketsschie R, Berthoid H. Clinaenl evalusssan of the hepsuts sefary of
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17%54-97.
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haemophilia B seem to be less common 13! %
haemophilia A'®* although AIDS is still “‘“g:;d
The effect of heat treatment on thromboge™ g
factor IX concentrate is unknown, but be3*
factor IX is available commercially. e U9
The National Hemophilia Foundation of ¢ sl
has lately examined the opuons, including the pesd oVl
use of pharmacological means of raising i -"
such as desmopressin (DDAVP)."” CryopredPe
fresh frozen plasma for haemophilia B) pre Ted fr &
small number of donors is recommend
treatment of children under 4 years of ’Sc
diagnosed patients but the large volumes b UK gttd ;
troublesome in small children. In the bl
domestic concentrate should be more novrB I
though it may still involve a risk Of noo ’,ﬁ'cdd
hepauris. DDAVP is effective only in mil v 1118 ,,nﬂ"
patients with haemophilia A and voB grO“P
disease’’ but is an artractive option in ‘h” mtﬁ
are at high risk of infection from €° ,red
Extensive use of frozen cryoprecipitaté Pm’“ﬁ;
selected plasma exchange donauons, 8 sy 1,
McLeod and Scort,” is probably xmpra Mub“
large scale and the material would not
for home treatment as dried standas M
concentrates. The aim of plasma fx‘acﬁ% A
thus be to prepare factor cofcentrst®, .=
infected donors and to ensure st:nllvb‘ﬁ’:, f!
England and Wales a new blood prodv M’
should be in operation in 1986 and Scomnd
seif-sufficient, but the ability to PF “d,ms‘b:
products neceded will depend upos 18 will d
supply of plasma at regional level. This W for pw”
reassessment of regional financing oﬂwﬁ
procurement, a requirement made all the mﬁmd’
by the AIDS crisis. Meanwhile, additi
be needed to purchase hear-treated €OP
would be indefensible to allow prescripi%
use of materidl known to be ltg‘kﬂ,,:. #
when apparently safer preparations ar¢ ged f
These developments re-emphasise th ¥
adequarely staffed centralised haemophilis npﬂ?
which management and follow-up b"d
controlled; perhaps decentralisation b8S * 4 pefiy
100 far. The safety considerations :

haemophilia. All blgod p. roducts must b¢ obul"
¢ o %«4

the light of these ‘even: u? Hyperimmus

hepatitis B and cytomegalovirus infectio®

from an AIDS-risk population bul the M
procedures used for this, for ordinsrY well
globulin, and for antithrombin III may M
HTLV III. On the other hand-
fibrinogen, and other pooled bl

products must be regarded as poM

14 Matle EK. Blowm AL joue |. Mamhew N, m—-“ »)
y & h -uu-l

nM—-n‘.l—-l&Punﬂ.Cu—.:"/d /

. vw

4 von Willshrand's dusems. Lones 19T7; C soo-T. .‘/

1. MeLond BC. Saont JP. Use of “uagin doner et VIl
densnsen. JAMA 1904, 303 T720~29.
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proved otherwise.
HTLY anubody
haemophiliacs. An

Ethical questions are rased v
resung of bhiood donors and
PE unenviabie task wiil De
::d’ls:i‘;gc of peopie th'r} positive resuits—a task
more necessary by the derection of virus:n
;‘mm and sajiva and the tindings reported ov Dr
alalhuddxp and coileagues in this issue.
ca;z ;:c:l};sgczihc {XIDS cnisisis w?"r‘scning, siver i}nlngs
seems (o ha\,: ﬂfﬂ in tpe cic_mqs. .nevn}am ;:zulsai vxru.s
bcdlmmmcc’occp idenutied and. aithougn there wiil
v lﬁtxbodv)s‘e‘gf’ Decause of the lack of totai protection
addion 'slc’ ‘3 'vgccxnc wiii procabiv be cevetoped. In
tmnSCrlptasch'.m drugs acuve aganst reverse
such g5 :V(O‘ the VINS. OF serious secondary patogens
Suramig, }Pom:gaxovxms are under study :nciuding
“bawriﬁ:;-‘nsm: pr;noocx. crospoonorormate, 3nd
‘“Canwh;k as weil as immunorestorative agents.
Ommones, C\:c must not forget tnat oy dar the
use of haemopniiic ceath s bleeding.

an

"
Cad

QFever. Antigens and Vaccines

43 : - )
otah VER 15 3 disease of woridwide importance.: most

. Ya , ) .
‘nfecteq S an occupationai hazard 1n peopie exposed to
f Cattle, sheep, or goats.: Nevertheless, the

TQch -

ney o - .

U - Ot clinical Q fever in certain occupationai
PS varies 1 :

Outh Irom piace to place, and unexplained
ose sp°5°mctxmes occur in the generai popuiation.’
drhg, fadic outbreaks are presumabiy the resuit of

5 ure [;n_fec_non from an unrecognised source;
¢ rgspmsibll‘m_c:tcd mulk from cows or goats may also
D: atsk € for some cases.* On p 1447 of this issue
= 3KV describes 3 Q fever outbreak 1n which the
family car was 2 probable source of
hil
* Q fever vaccines have been available for some years,
been largely restricted to laboratory workers.
o tatioq r.0:3C:Orl'unonly heid to be etTecsnv: but has a
19°%°‘(Snud using unpleasant reactions.’ Early Q fever
408 2p, el vaccines) given to laboratory workers in the
3 undoubredly caused some local and systemuc
tets a:‘:l’ disuncuon was not aiways made between
¢ inoculation site (eg, erythema, transient

ion, te
" > ‘*nderness) and more serious complications such
o

0y & '-chu:"Y'ﬁ-l.M_uumnn&Gdthlms.Sm
.T&. ‘Yn“;m xn_':'m—m-md-numv )8

but 5

HH, Kospmena W, « ol Effect of soprisemas ea tBe

] L4

Yromagnie

. '-WRN&MDLMWwd
’."h‘rol‘“"‘luﬂm i a cuirwres of bumea wiull T [yrspascyres.

Y, Maee

3 Uy h‘“ EH. Worg

g BN T'b.) Hyg 1993 §3; 12943,

N .,\t'ﬂ. “""hl, A Q frver s review Mot ] Aus 1993, 243-4).
‘“&“ Acay iogy, ¢ 1007 0n &]G. Evens AD, Paimar SR. Q lcver i an urten

:iog.l.' Shar

e MGP. Eputemuniegy of Q frver s Grast Bricma. Br Mad ] 195K
s, A& ""-Q-”-H.HH“; 1 1-20
]:"'..\ vactiar .

Q fever
aawmQy, - officacy wnd presest warws. lo: Seedel ), cd
~40, Y. Wesluagran: Walter Rond Armry lasrure of Ressarch.

o Q fever Bumas, ssumai sad wthropag

1435

as cersistent masses, abscesses, and fistulas. Benenson® then
ceooried tal serious reactions were reiatec o {requency of
revaccization, and Re aiso snowed that local reactions were
Tore apt to arise when Q fever compiemen: fixing (CF)
antiodv was presen: before imection. Prevaccinauon
scresming 1O LMMURILY OF nyperseansiuvity was subsequently
.ntroduced.  Diluted vaccine was inoculated intradermaily
ind oniy non-reactors were vaccinated, with the result that
ne Irequency of reactions dimimished. Deveiopment of
modern, inaclivated, whole<ceil Q fever vaccines stems from
the aiscovery by Stoker and Fiser® of annigenic phase
vanation in Coxteila burneri. When the organism 1s soiated
‘rominrected ammais or Man 1t has a surface anugen (phase i)
Wwith some important dioiogical properties.” If an isolate 1s
rassaged seriaily in chick emoryo voik sac, phase | organisms
are graduaily replaced by organisms lacking phase i anugen
phase 2). [nactivated vaccines made from purified C burners
:2 pnase ! are much more poteat than comparapie phase 2
vaccines.

Interest in vaccine prophvlaxis for certain occu-
pauonal groups was rekindled in the 1970s by
outbreaks of Q fever in research insututes and medical
schools where pregnant sheep were used as laporatory
arumals, and more recentiy bv sharp increases in
Q rever 10 Austraiian abartoirs that had started
slaughtering ferai goats. Onp [ 411 Professor Marmion
and lus coileagues report the resuits of a South
Austranan trial with low dose (30 wug) inacuvated,
whoie cell, Henzerling strain phase | vaccine in more
than 1600 abattoir workers. Seroconversion of
30-60% was achieved. as judged by anubody tests of
medium sensinvity, and no cases of Q fever were
observed in vaccinated subjects who had ume to
acquire Immunity after vaccination pefore they were
2xposed to naturai infection.

This evidence of protection 1§ encouraging but
several questions remain unanswered. How long does
protection last and are booster doses required? Single-
dose vaccination regimens have been used instaffat the
Rocky Mountain Laboratory for many vears with no Q
fever cases among vaccinees, suggesting that immunity
is long-lasting. In abartoirs or other high-nisk
environments, protection given imitially to the new
recruit by vaccine mught well be boosted by periodic
natural exposure, withour clinical illness; longer term
investigations are needed to verify thus. It is important
to establish which markers are valid indicators of
immunity after vacanation. Antibody tests vary
considerably in sensitivity, and this complicates their
use as an index of vaccine efficacy. Moreover,
immunity does not depend on antibody alone;*!! there
are strong indications that the outcome of
C burneri/macrophage interactions is central to the
pathogenesis of Q fever and to immunity to the

7 Lackman DB. Beil £}, Beil JF, Pichas £G. [atredermal semsayowey sosniag 1 Ian wich &
Punfied vectaas lor Q fever. Am ] Pubie Hendsh 1962; §21 8791

§ Stemar MGP. Fast P. Phase venanen of tha. Nias Mals snd echer stresms of Rsshwass
dermgrr Cun ] Murotmel 1936 &1 310-21.

9 Baca OG., Parwrmty D. Q fever and Conwiis duresny 3 model for homt parwmem
iateractions. AMaveiuel/ Roo 196)3; €11 11T-~49.

0. Orousiee RA. Beil E), Lackmen DO, Tallamt G. The wlusnee of phase o8 the
presective potancy of Q fever vectne. | /et | 904 S 0¢-12

11 Fum P. Review of stares of Q fever veomas end vecons wetn. Commmemn o8
Richorzmai Dwessss of the Armad Forons Lpuinauaiagesi Besrg 1970
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