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I. INTRODUCTION

La problématique du don de sang par des patients
atteints d'hémochromatose fait I'objet de plusieurs
propositions de loi et propositions de résolution. Il
s'agit des propositions suivantes :

— proposition de loi modifiant la loi du 5 juillet
1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine
humaine, en wvue d'autoriser les patients atteints
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I. INLEIDING

De problematiek van de bloeddonatie door pati€én-
ten die aan hemochromatose lijden maakt het voor-
werp uit van verschillende wetsvoorstellen en voor-
stellen van resolutie. Het gaat met name om de
volgende voorstellen :

— wetsvoorstel tot wijziging van de wet van 5 juli
1994 betreffende bloed en bloedderivaten van mense-
lijke oorsprong teneinde patiénten die lijden aan
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d'hémochromatose a donner du sang (de M. Jurgen
Ceder), n® 5 -1543/1;

— proposition de loi modifiant la loi du 5 juillet
1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine
humaine (de Mme Marleen Temmerman et consorts),
n® 5-1550/1;

— proposition de résolution relative a la possibilité
pour les personnes affectées d'une hémochromatose
génétique de faire un don de sang (de M. André du
Bus de Warnaffe), n® 5-1559/1.

Ces propositions ont été présentées et examinées
pour la premicre fois lors de la réunion de la
commission des Affaires sociales du 12 juin 2012.
Ce jour-la, la commission a décidé, par 10 voix contre
3, de prendre la proposition de loi modifiant la loi du
5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du sang
d'origine humaine (doc. Sénat, n° 5-1550/1) comme
base de discussion pour I'examen des deux proposi-
tions de loi relatives a 1'hémochromatose. La commis-
sion a décidé aussi d'attendre l'avis du Conseil
supérieur de la santé sur cette matiére.

Le 9 janvier 2013, le Conseil supérieur de la santé a
rendu son avis n° 8672 intitulé « Acceptation des
porteurs de mutations du géne HFE de I'hémochro-
matose comme donneurs de sang» (annexe 1, voir
doc. Sénat, n° 5-2479/2). Les propositions ont ensuite
été inscrites a l'ordre du jour de la réunion du
29 janvier 2013 de la commission des Affaires
sociales. Au cours de cette réunion, la commission a
décidé d'organiser une audition.

Cette audition sur la problématique du don de sang
par les patients atteints d'hémochromatose a eu lieu le
14 mai 2013. Les experts suivants ont été entendus :

— M. Tanguy de Decker, président honoraire de
I'ASBL francophone Hemochromatosis Belgian Asso-
ciation (HBA);

— le professeur Philippe Vandekerckhove, admi-
nistrateur délégué, Rode Kruis-Viaanderen;

— le professeur David Cassiman, hépatologue et
médecin spécialiste du métabolisme, service hépato-
logie, KULeuven;

— Mme Annick Vanclooster, chercheuse, service
hépatologie, KULeuven;

— M. Roland Hiibner, collaborateur scientifique,
Conseil supérieur de la santé.

Le compte rendu de cette audition est joint en
annexe 2 au présent rapport, voir doc. Sénat, n® 5-
247972 .

Le 11 juin 2013, Mme Laurette Onkelinx, vice-
premiére ministre et ministre des Affaires sociales et

hemochromatose toe te laten bloeddonor te zijn (van
de heer Jurgen Ceder), nr. 5-1543/1;

— wetsvoorstel tot wijziging van de wet van
5 juli 1994 betreffende bloed en bloedderivaten van
menselijke oorsprong (van mevrouw Marleen Tem-
merman c.s.), nr. 5-1550/1;

— voorstel van resolutie waarbij wordt gevraagd
de mensen die aan genetische hemochromatose lijden,
toe te staan bloed te geven (van de heer André du Bus
de Warnaffe), nr. 5-1559/1.

De toelichting en een eerste bespreking van deze
voorstellen vond plaats tijdens de vergadering van de
commissie voor de Sociale Aangelegenheden van
12 juni 2012. De commissie besloot op die dag, met
10 tegen 3 stemmen, om het wetsvoorstel tot wijziging
van de wet van 5 juli 1994 betreffende bloed en
bloedderivaten van menselijke oorsprong (stuk Senaat,
nr. 5-1550/1) als uitgangspunt te gebruiken van de
bespreking van beide wetsvoorstellen inzake hemo-
chromatose. Tevens besloot de commissie om het
advies van de Hoge Gezondheidsraad over deze
aangelegenheid af te wachten.

De Hoge Gezondheidsraad bracht op 9 januari 2013
zijn advies nr. 8672 over «De aanvaarding als
bloedgever van dragers van HFE-genmutaties voor
hemochromatose » uit (bijlage 1, zie stuk Senaat, nr. 5-
2479/2). Vervolgens werden de voorstellen opnieuw
geagendeerd in de commissie voor de Sociale Aange-
legenheden op 29 januari 2013. De commissie besliste
tijdens deze vergadering om een hoorzitting te
organiseren.

Deze hoorzitting over de problematiek van de
bloeddonatie door patiénten die aan hemochromatose
lijden vond plaats op 14 mei 2013. De volgende
experten werden hiervoor uitgenodigd :

— de heer Tanguy de Decker, erevoorzitter van de
ASBL francophone Hemochromatosis Belgian Asso-
ciation (HBA);

— prof. dr. Philippe Vandekerckhove, gedelegeerd
bestuurder, Rode Kruis Vlaanderen;

— prof. dr. David Cassiman, leverspecialist en
metabool arts, dienst hepatologie, KULeuven,;

— mevrouw Annick Vanclooster, wetenschappelijk
onderzoekster, dienst hepatologie, KULeuven;

— de heer Roland Hiibner, wetenschappelijk me-
dewerker, Hoge Gezondheidsraad.

Deze hoorzitting vindt men terug als bijlage 2 bij dit
verslag (zie stuk Senaat, nr. 5-2479/2).

Op 11 juni 2013 heeft mevrouw Laurette Onkelinx,
vice-eersteminister en minister van Sociale Zaken en



de la Santé publique, chargée de Beliris et des
Institutions culturelles fédérales, a présenté son point
de vue sur cette problématique et un échange de vues
s'en est suivi.

L'examen des différentes propositions s'est pour-
suivi lors des réunions de la commission des 7 et
28 janvier 2014. A la suite de cette discussion, de
l'audition et de I'échange de vues, la commission des
Affaires sociales a finalement adopté, le 11 février
2014, une proposition de résolution demandant d'au-
toriser les personnes souffrant d'hémochromatose
génétique a faire un don de sang (doc. Sénat, n® 5-
2479/3).

II. EXPOSES INTRODUCTIFS

A. Proposition de loi modifiant la loi du 5 juillet
1994 relative au sang et aux dérivés du sang
d'origine humaine, en vue d'autoriser les patients
atteints d'hémochromatose a donner du sang (doc.
Sénat, n°® 5-1543/1)

M. Ceder commente sa proposition de loi n® 5-
1543/1, qui tend a autoriser les personnes atteintes
d'hémochromatose a effectuer un don de sang béné-
vole, pour que leur sang puisse éventuellement étre
réutilis¢ a des fins thérapeutiques.

L'hémochromatose est une mutation génétique qui
provoque chez les personnes qui en sont atteintes une
absorption de fer dans le sang beaucoup plus
importante que chez les personnes saines, pour une
méme quantité de nourriture absorbée. Dans une
société qui dispose d'une nourriture saine et riche en
fer en quantité suffisante, ce phénoméne peut devenir
problématique. L'accumulation de fer peut atteindre un
niveau toxique susceptible d'affecter certains organes
et méme de provoquer la mort du patient.

M. Ceder est lui-méme atteint d'hémochromatose et
constate que la maladie est bien gérable pour autant
que le diagnostic soit pos¢ a temps et que le traitement
soit suivi correctement. Le seul traitement efficace
pour contrer I'accumulation de fer dans le sang reste la
saignée. En éliminant de son corps du sang trop chargé
en fer, le patient s'oblige a en fabriquer du nouveau, ce
qui fait chuter la concentration totale de fer et l'aide a
repartir de 'avant.

Il s'agit en l'espéce de quantités de sang importan-
tes. Au premier stade du traitement, un patient subit
une saignée de 400 a 500 ml toutes les semaines ou
toutes les deux semaines. A un stade ultérieur du
traitement, les saignées deviennent moins fréquentes
et un rythme de deux a quatre fois par an peut suffire.
M. Ceder ne dispose pas de chiffres précis sur la
quantit¢ de sang que cela représente, mais peut
témoigner que dans son cas personnel, cela représente
des dizaines de litres tout au long du traitement.
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Volksgezondheid, belast met Beliris en de Federale
Culturele Instellingen, haar standpunt over deze
problematiek uiteen gezet en vond een gedachtewisse-
ling plaats.

De bespreking van de verschillende voorstellen
werd verder gezet tijdens de vergaderingen van de
commissie van 7 en 28 januari 2014. Als gevolg van
deze bespreking, hoorzitting en gedachtewisseling,
nam de commissie voor de Sociale Aangelegenheden
ten slotte op 11 februari 2014 een voorstel van
resolutie aan waarbij wordt gevraagd de mensen die
aan genetische hemochromatose lijden toe te staan
bloed te geven (stuk Senaat, nr. 5-2479/3).

II. INLEIDENDE UITEENZETTINGEN

A. Wetsvoorstel tot wijziging van de wet van 5 juli
1994 betreffende bloed en bloedderivaten van
menselijke oorsprong teneinde patiénten die lijden
aan hemochromatose toe te laten bloeddonor te zijn
(stuk Senaat, nr. 5-1543/1)

De heer Ceder geeft toelichting bij zijn wetsvoorstel
nr. 5-1543/1, dat personen die lijden aan hemochro-
matose toe wil laten tot de vrijwillige bloedgift,
waarbij hun bloed daarna gebruikt zou kunnen worden
voor therapeutische doeleinden.

Hemochromatose is een genetische mutatie die
ervoor zorgt dat personen die eraan lijden, voor
dezelfde hoeveelheid voedsel die ze eten als normale
personen, veel meer ijzer in hun bloed opnemen. In
een samenleving waar er voldoende toegang is tot
gezond en ijzerrijk voedsel kan dit een probleem
vormen. De opstapeling van ijzer kan een toxisch
niveau bereiken waardoor organen kunnen aangetast
worden, wat kan leiden tot de dood van de patiént.

De heer Ceder is zelf hemochromatosepatiént en
stelt vast dat de ziekte op zich goed beheersbaar is
zolang de diagnose op tijd gesteld wordt en de
behandeling correct uitgevoerd wordt. De enige
efficiénte wijze om ijzerstapeling te behandelen is
nog steeds de aderlating. Door ijzerrijk bloed uit het
lichaam te verwijderen maakt het lichaam nieuw bloed
aan en daalt het totale gehalte aan ijzer in het bloed,
waardoor de patiént weer even verder kan.

Het gaat hier over heel veel bloed. In het eerste
stadium van de behandeling krijgt een patiént weke-
lijks of tweewekelijks een aderlating van 400 tot 500
ml. In een latere fase van de behandeling worden de
aderlatingen minder frequent en volstaat een ritme van
twee tot vier maal jaarlijks. De heer Ceder beschikt
niet over precieze cijfers over de hoeveelheid bloed
dat dit vertegenwoordigt, maar kan getuigen dat het in
zijn individuele geval in de loop van de behandeling
gaat over tientallen liters.
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A T'heure actuelle, le sang ainsi récolté est, en régle
générale, immédiatement jeté. Cette destruction n'est
pas liée au fait que ce sang serait inutilisable, car le
sang riche en fer n'occasionne pas de problémes aux
personnes qui ne souffrent pas d'hémochromatose,
mais découle de l'article 5 de la loi du 5 juillet 1994
relative au sang et aux dérivés du sang d'origine
humaine, qui énonce ce qui suit:

«Le prélévement de sang et des dérivés du sang ne
peut s'effectuer qu'aupreés de donneurs bénévoles et
non rémunérés et qu'avec leur consentement. »

Cette disposition est assimilée a une interdiction du
don de sang imposée pour les donneurs qui n'agissent
pas par altruisme et qui pourraient avoir un avantage a
effectuer un don de sang. L'on part du postulat que les
patients atteints d'hémochromatose tireraient un béné-
fice a donner leur sang parce que les saignées qu'ils
doivent subir sont normalement payantes. S'ils étaient
acceptés comme donneurs de sang, leur avantage
serait de bénéficier d'un traitement gratuit. Il s'ensuit
non seulement que les patients atteints d'hémochro-
matose ne sont pas admis en tant que donneurs de
sangs bénévoles, mais aussi que leur sang est privé de
toute utilisation ultérieure.

La méme problématique s'est posée dans d'autres
pays tels que la France, les Etats-Unis et le Canada.
Leur législation prévoyait également que le don de
sang a des fins thérapeutiques n'était possible que si le
donneur était motivé par l'altruisme. Ces pays ont
toutefois inséré des dispositions prévoyant une excep-
tion pour les patients atteints d'hémochromatose, et ce
sans aucune conséquence préjudiciable. Il est impor-
tant de le souligner parce que la disposition 1égale qui
interdit le don de sang rémunéré n'a pas été insérée
sans raison. La premiére raison est d'ordre éthique, car
il parait inopportun d'autoriser le commerce de sang,
de tissus humains ou d'organes, et la deuxiéme raison
est d'ordre pratique. Si I'on admettait que les donneurs
de sang soient rémunérés, ils pourraient étre amenés a
dissimuler d'éventuelles affections.

D'aprés M. Ceder, cette objection peut facilement
étre levée, surtout en ce qui concerne les patients
atteints d'hémochromatose. En 2001, les Etats-Unis
ont effectué une vaste enquéte sur le sang des patients
hémochromatosiques. Ils ont constaté que ce sang ne
contenait pas davantage de germes pathogeénes que le
sang des autres donneurs. S'il fallait malgré tout
craindre que les patients atteints d'hémochromatose
puissent avoir des raisons de mentir sur leurs
éventuelles autres affections, une solution trés simple
et peu coliteuse consisterait a garantir la gratuité des
saignées pour tous les patients hémochromatosiques.
Ils n'auraient alors plus aucune raison de mentir sur
leurs éventuelles affections.

Het aldus verkregen bloed wordt momenteel, nor-
maal gezien, onmiddellijk weggegooid. Niet omdat
het bloed niet bruikbaar is, want ijzerrijk bloed vormt
geen probleem voor personen die niet aan hemochro-
matose lijden, maar omwille van artikel 5 van de wet
van 5 juli 1994 betreffende bloed en bloedderivaten
van menselijke oorsprong. Dit artikel bepaalt het
volgende :

«De afneming van bloed en bloedderivaten mag
enkel plaatsvinden bij vrijwillige niet vergoede donors
en met hun toestemming. »

Deze bepaling wordt geinterpreteerd als een verbod
op bloedgiften bij donoren die niet altruistisch
handelen en die op één of andere manier een voordeel
zouden kunnen halen uit een bloedgift. Men gaat er
van uit dat hemochromatosepatiénten een voordeel
zouden hebben van een bloedgift omdat zij normaal
gezien moeten betalen voor een aderlating. Indien zij
zouden toegelaten worden tot de bloedgift zou hun
voordeel eruit bestaan dat zij een gratis behandeling
krijgen. Het resultaat hiervan is dat hemochromatose-
patiénten niet alleen niet toegelaten worden tot de
vrijwillige bloedgift, maar dat hun bloed achteraf niet
gebruikt wordt.

Dezelfde problemen hebben zich in andere landen
gesteld, zoals Frankrijk, de Verenigde Staten en
Canada. Ook daar bestonden bepalingen dat een
bloedgift voor therapeutische doeleinden enkel moge-
lijk was wanneer de betrokkene altruistische motieven
had. Daar werden echter bepalingen ingevoerd die een
uitzondering maken voor hemochromatosepati€nten
en dit zonder nadelige gevolgen. Het is belangrijk dit
te benadrukken omdat de wettelijke bepaling die
verhindert dat personen een vergoeding mogen ont-
vangen voor een bloedgift er niet zonder reden is. Er is
in de eerste plaats een ethische reden, namelijk het feit
dat het ongepast is handel te drijven met bloed,
menselijk weefsel of organen, en in de tweede plaats
een praktische reden. Indien er zou toegelaten worden
dat mensen een vergoeding krijgen voor een bloedgift,
dan zouden ze een reden hebben om te liegen over
eventuele aandoeningen.

Dit bezwaar kan volgens de heer Ceder opgevangen
worden, zeker wat betreft hemochromatosepatiénten.
In de Verenigde Staten werd in 2001 een grootschalig
onderzoek verricht naar het bloed van hemochroma-
tosepatiénten. Er werd vastgesteld dat dit bloed niet
meer ziektekiemen bevat dan het bloed van andere
donoren. Indien er toch zou gevreesd worden dat
hemochromatosepatiénten redenen zouden hebben om
te liegen over eventuele andere aandoeningen, dan kan
dit zeer eenvoudig en goedkoop opgelost worden,
namelijk door de aderlating gratis te maken voor alle
hemochromatosepatiénten. Zij hebben dan geen en-
kele reden meer om te liegen over eventuele aandoe-
ningen.



M. Ceder ajoute que les différentes associations de
patients hémochromatosiques ne sont pas les seules a
réclamer cette modification de la législation, les
hopitaux, de nombreux spécialistes et la Croix-Rouge
sont aussi demandeurs. La Croix-Rouge ne peut
certainement pas étre soupgonnée de faire preuve de
légereté par rapport a la sécurité du sang des donneurs.

Dans son annexe, la loi du 5 juillet 1994 énumére
plusieurs affections pour lesquelles les patients con-
cernés sont interdits de don de sang. Il y est stipulé que
les patients qui présentent des affections hématologi-
ques ne peuvent effectuer un don de sang bénévole.
Cette annexe peut étre modifiée par arrété royal.
M. Ceder n'a donc pas fait référence a cette annexe
dans sa proposition de loi parce qu'il estime que la
voie la plus logique, et la plus appropriée sur le plan
légistique, est de régler la question par voie d'arrété
royal, c'est-a-dire en faisant intervenir le pouvoir
exécutif. Le législateur doit seulement fixer le cadre,
en prévoyant dans ce cas une exception pour les
patients hémochromatosiques par rapport au motif
altruiste du don de sang.

B. Proposition de loi modifiant la loi du 5 juillet
1994 relative au sang et aux dérivés du sang
d'origine humaine (doc. Sénat, n® 5-1550/1)

Mme Temmerman commente ensuite sa proposition
de loi n° 5-1550/1. Cette proposition donne suite a la
demande émanant entre autres de la Croix-Rouge et
d'autres instances qui tirent réguliérement la sonnette
d'alarme pour attirer l'attention sur la pénurie de sang.
Parallélement a d'autres mesures, l'utilisation de sang
de patients hémochromatosiques permettrait de remé-
dier a ce probléme.

Actuellement, les patients hémochromatosiques
sont exclus de manicre systématique de tout don de
sang, alors que la littérature spécialisée a déja prouvé
que ces patients ne représentent aucun risque sup-
plémentaire ou, en d'autres termes, qu'il n'y a aucun
danger. Les patients atteints d'hémochromatose doi-
vent de toute maniére subir des saignées, et il n'y a pas
non plus de risque accru pour les receveurs de la
transfusion. La fréquence des saignées est élevée chez
ce type de patients, mais ces derniers bénéficient d'un
trés bon suivi médical. 11 a été prouvé que le risque de
faire des dons de sang dans le but d'obtenir des jours
de congé, par exemple, est méme moins élevé dans
cette catégorie.

Mme Temmerman propose dés lors de modifier
l'article 11 actuel de la loi du 5 juillet 1994 relative au
sang et aux dérivés du sang d'origine humaine, de telle
maniére que les donneurs qui souffrent d'une hémo-
chromatose héréditaire documentée puissent eux aussi
donner du sang, mais évidemment toujours moyennant
une attestation du médecin traitant.
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De heer Ceder vermeldt nog dat niet enkel de
verschillende verenigingen voor hemochromatosepa-
tiénten vragende partij zijn voor deze wetswijziging,
maar ook de ziekenhuizen en vele specialisten en het
Rode Kruis. Het Rode Kruis kan er zeker niet van
verdacht worden zorgeloos om te springen met de
veiligheid van het donorbloed.

In de bijlagen van de wet staan een aantal
aandoeningen opgesomd die verhinderen dat de
betrokken patiénten hun bloed zouden doneren. Daar
staat bij dat pati€énten die hematologische aandoenin-
gen hebben geen vrijwillige bloedgift kunnen doen.
Deze bijlage kan bij koninklijk besluit worden ge-
wijzigd. De heer Ceder heeft in zijn wetsvoorstel dan
ook niet naar deze bijlage verwezen omdat hij meent
dat het logisch en legistiek het beste zou zijn om dit bij
koninklijk besluit — dit wil zeggen door de uit-
voerende macht — te laten regelen. De wetgever moet
enkel het kader vastleggen, in dit geval in een
uitzondering voorzien voor hemochromatosepati€nten
wat betreft het altruistisch motief bij de bloedgift.

B. Wetsvoorstel tot wijziging van de wet van 5 juli
1994 betreffende bloed en bloedderivaten van
menselijke oorsprong (stuk Senaat, nr. 5-1550/1)

Mevrouw Temmerman licht vervolgens haar wets-
voorstel nr. 5-1550/1 toe. Dit voorstel gaat in op de
vraag van, onder andere, het Rode Kruis en andere
instanties die regelmatig de alarmklok luiden omwille
van het bloedtekort. Naast andere maatregelen zou het
gebruiken van bloed van hemochromatosepatiénten
voor een oplossing kunnen zorgen.

Momenteel worden hemochromatosepatiénten sys-
tematisch uitgesloten van een bloedgift, terwijl er
reeds door de literatuur is aangetoond dat zij geen
extra risico vormen, met andere woorden dat er geen
situatie is van onveiligheid. De hemochromatosepa-
ti€nten zelf moeten sowieso een aderlating ondergaan
en ook voor de ontvangers van het bloed stelt er zich
geen verhoogd risico. De frequentie van de ader-
latingen ligt hoog bij deze groep patiénten, maar het
gaat wel om een groep die zeer goed medisch
opgevolgd wordt. Er werd aangetoond dat er in deze
groep zelfs een lager risico bestaat op het doen van
bloedgiften om bijvoorbeeld verlofdagen te krijgen.

Mevrouw Temmerman stelt daarom voor het huidig
artikel 11 van de wet van 5 juli 1994 betreffende bloed
en bloedderivaten van menselijke oorsprong, te wijzi-
gen zodat donoren die lijden aan gedocumenteerde
erfelijke hemochromatose ook bloed kunnen geven,
uiteraard steeds na attest van de behandelende arts.



5-2479/1 - 2013/2014

L'intervenante annonce également le dépot d'un
amendement visant a remplacer l'article 2. Le but est
de prévoir dans la loi que le prélévement sanguin chez
ces patients peut étre pratiqué avec une fréquence plus
élevée que les trois a quatre dons de sang faits
habituellement par les donneurs ordinaires et que
chaque don de sang ou de dérivés sanguins de patients
hémochromatosiques est utilisable dans les transfu-
sions.

C. Proposition de résolution relative a la possibilité
pour les personnes affectées d'une hémochroma-
tose génétique de faire un don de sang (doc. Sénat,
n° 5-1559/1)

M. du Bus de Warnaffe commente ensuite sa
proposition de résolution n° 5-1559/1. L'hémochro-
matose héréditaire est la maladie génétique la plus
fréquente. Elle se manifeste habituellement entre
trente et quarante ans et touche trois fois plus
d'hommes que de femmes. Cette maladie est encore
sous-diagnostiquée de nos jours, a cause de ses formes
atypiques. Elle évolue de maniére insidieuse et les
signes cliniques seront d'autant plus graves que le
patient sera plus agé, c'est-a-dire qu'il aura accumulé
de grandes quantités de fer dans le sang. Le diagnostic
peut étre établi par une simple prise de sang.

L'hémochromatose génétique est la seule maladie
génétique qui se soigne, grace a des saignées
réguliéres a vie. Le traitement comporte deux phases :
le traitement d'attaque vise a éliminer la surcharge en
fer; le traitement d'entretien, quant a lui, vise a éviter la
réaccumulation du fer.

L'hémochromatose est une maladie chronique dont
on ne guérit pas mais que l'on peut soigner par un
traitement simple, accessible, efficace, bien toléré, non
invasif et peu coliteux. Cette maladie n'est ni trans-
missible par le sang, ni contagieuse.

Bien que fréquente, cette affection est paradoxale-
ment peu connue du grand public dans notre pays et
retient peu l'attention des médias.

Il existe deux associations de patients: une fla-
mande et une francophone. Celles-ci poursuivent
différents objectifs, dont celui de faire en sorte que
I'hémochromatose génétique ne soit plus considérée
comme une contre-indication au don de sang.

D'un point de vue historique, on invoque divers
arguments pour expliquer cette situation en Belgique.
Certains arguments sont d'ordre éthique et sont basés
sur le fait que le traitement de 'hémochromatose serait
contradictoire avec le caractére volontaire et non
rémunéré du don de sang. En outre, une saignée ne

Spreekster kondigt tevens de indiening aan van een
amendement dat ertoe strekt artikel 2 te vervangen. De
bedoeling is om in de wet toe te voegen dat de
bloedafname van deze patiénten meer frequent kan
gebeuren dan de gewoonlijke 3 a 4 bloedgiften van
gewone donoren en dat elke bloedgift van bloed of
bloedderivaten van hemochromatosepatiénten kan ge-
bruikt worden als donatie.

C. Voorstel van resolutie waarbij wordt gevraagd
de mensen die aan genetische hemochromatose
lijden, toe te staan bloed te geven (stuk Senaat,
nr. 5-1559/1)

De heer du Bus de Warnaffe licht vervolgens zijn
voorstel van resolutie nr. 5-1559/1 toe. Hereditaire
hemochromatose is de meest frequente van de ge-
netische aandoeningen. De ziekte manifesteert zich
gewoonlijk tussen dertig en veertig jaar en mannen
worden er driemaal vaker door getroffen dan vrouwen.
De ziekte wordt vandaag nog te weinig opgemerkt
doordat ze atypische vormen aanneemt. Ze ontwikkelt
zich ongemerkt en de klinische tekenen zullen des te
erger zijn naarmate de patiént ouder is en hij dus meer
ijjzer in het bloed opgestapeld heeft. De diagnose kan
gesteld worden na een simpele bloedafname.

Genetische hemochromatose is de enige genetische
ziekte waarvoor een behandeling bestaat, door levens-
lang op regelmatige basis aderlatingen te ondergaan.
De behandeling bestaat uit twee fasen: de aanvangs-
behandeling heeft tot doel het overtollige ijzer te
evacueren, de onderhoudsbehandeling heeft tot doel te
voorkomen dat het ijzer zich opnieuw gaat opstapelen.

Hemochromatose is een chronische ziekte waarvan
men niet kan genezen, maar waarvoor wel een
eenvoudige, toegankelijke, makkelijk verdraagbare,
niet-invasieve en niet al te dure behandeling bestaat.
De ziekte kan niet overgedragen worden via het bloed
en is evenmin besmettelijk.

Hoewel ze frequent voorkomt geniet de ziekte bij
het grote publiek in ons land weinig bekendheid en
wordt er weinig aandacht aan besteed in de media.

Er bestaan twee patiéntenverenigingen, een
Vlaamse en een Franstalige. Deze verenigingen heb-
ben verschillende objectieven, onder andere te be-
werkstelligen dat genetische hemochromatose niet
langer beschouwd wordt als een contra-indicatie voor
bloeddonaties.

Historisch worden verschillende argumenten aan-
gehaald om deze situatie in Belgi€ te verklaren.
Sommige argumenten zijn van ethische aard en
gebaseerd op het feit dat de behandeling voor
hemochromatose in tegenspraak zou zijn met het
vrijwillige en onbezoldigde karakter van een donatie.



peut pas étre considérée comme un traitement volon-
taire. On part donc du principe qu'un patient hémo-
chromatosique tirerait un avantage — thérapeutique en
I'occurrence — d'un don de sang.

Les arguments juridiques, eux, sont fondés sur une
batterie de textes belges et européens. Dans l'avis
n° 8059 du Conseil supérieur de la santé du 6 octobre
2004, on peut lire ce qui suit:

«Les patients atteints d'hémochromatose, chez qui
du sang doit étre prélevé pour des raisons thérapeu-
tiques, ne sont par conséquent pas des donneurs
bénévoles et ne satisfont donc pas aux conditions
posées. Une dérogation, méme pour d'autres raisons,
n'est dés lors pas possible. (...) Les patients atteints
d'hémochromatose se font prélever du sang a titre de
traitement médical. Il n'y a pas de motif altruiste a la
base des prises de sang. »

Les patients atteints d'hémochromatose doivent
subir de nombreuses saignées. A lissue du préléve-
ment, le sang recueilli a le statut de «déchet
biologique potentiellement infectieux ».

On constate une évolution récente des mentalités,
tant sur le plan scientifique que sur les plans juridique
et éthique. Cette évolution est vraisemblablement liée
au fait que la Croix-Rouge perd environ 10 % de ses
donneurs par an, alors que la demande des hdpitaux
est en constante augmentation. De plus, la stigmatisa-
tion qu'on observe actuellement est difficilement
compréhensible, et de grandes quantités de sang sont
ainsi perdues chaque année.

La qualité des produits du sang et des conditions de
sécurité transfusionnelle garantit que le sang est
«techniquement» bon et utilisable. Cette situation
est confirmée par l'avis du Conseil supérieur de la
santé n° 8059 du 6 octobre 2004, qui énonce :

— «en principe, le sang de patients atteints
d'hémochromatose est normal mis a part le fait que,
durant la premicre partie du traitement, il contient
beaucoup de fer;

— il n'y a pas de risque lié a la transfusion de
cellules contenant les génes mutés. »

On considére généralement que le sang des per-
sonnes atteintes d'hémochromatose ne provoque aucun
inconvénient chez les receveurs. Au Canada et aux
Etats-Unis, elles sont autorisées a donner leur sang.
L'hémochromatose génétique est une maladie qui se
transmet non pas par le sang, mais par les genes.

En 2005, le Centre fedéral d'expertise des soins de
sant¢ a publié un rapport intitulé «Etude d'une
méthode de financement alternative pour le sang et
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Een aderlating kan bovendien niet beschouwd worden
als een vrijwillige handeling. Men gaat er dus van uit
dat de hemochromatosepatiént een voordeel zou halen
uit een bloedgift, in hun geval een therapeutisch
voordeel.

Juridische argumenten zijn gebaseerd op een batterij
teksten van Belgische en Europese oorsprong. In het
advies van de Hoge Gezondheidsraad nr. 8059 van
6 oktober 2004 wordt nadrukkelijk gesteld :

« Hemochromatosepatiénten, bij wie om therapeu-
tische redenen bloed moet worden afgenomen, zijn
bijgevolg geen vrijwillige donors en voldoen aldus
niet aan de gestelde voorwaarden. Een afwijking, ook
omwille van andere redenen, is dan ook niet mogelijk.
(...) Hemochromatosepatiénten laten bloed afnemen
als medische behandeling. Er liggen geen altruistische
motieven aan de basis van de bloedafnamen. »

Hemochromatosepati€énten ondergaan talrijke ader-
latingen. Na de afhame wordt het afgenomen bloed als
«potentieel besmettelijk biologisch afval» be-
schouwd.

Kennelijk is de mentaliteit recentelijk geévolueerd
op wetenschappelijk, juridisch en ethisch vlak. Die
evolutie houdt waarschijnlijk verband met het feit dat
het Rode Kruis jaarlijks ongeveer 10% van zijn
donoren verliest, terwijl er een steeds grotere vraag
van de ziekenhuizen is. Bovendien is de bestaande
stigmatisering moeilijk te begrijpen en gaan er zo
jaarlijks forse hoeveelheden bloed verloren.

De kwaliteit van de bloedproducten en van de
veiligheidsvoorwaarden bij een bloedtransfusie staan
garant voor bloed dat « technisch » goed en bruikbaar
is. Deze situatie wordt bevestigd door het advies van
de Hoge Gezondheidsraad nr. 8059 van 6 oktober
2004 dat stelt:

— «in principe is bloed van hemochromatosepa-
ti€nten normaal behalve het feit dat het tijdens het
eerste deel van de behandeling veel ijzer bevat;

— er is geen risico verbonden aan de transfusie van
cellen die de gemuteerde genen bevatten. »

Algemeen wordt aanvaardt dat aan bloed van
hemochromatosepatiénten geen nadelen voor de ont-
vangers zijn verbonden. In Canada en de Verenigde
Staten mogen mensen met hemochromatose bloed
geven. Genetische hemochromatose is een ziekte die
niet via het bloed wordt overgedragen, maar via de
genen.

In 2005 heeft het Federaal Kenniscentrum voor de
gezondheidszorg (KCE) het rapport « Studie naar een
alternatieve financiering van bloed en labiele bloed-
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les dérivés sanguins labiles dans les hopitaux » (KCE
reports 12 B du 11 mai 2005).

On peut y lire que le sang:

1. est précieux car il peut sauver des vies et son
utilisation restera une nécessité dans le futur, a défaut
de substitut artificiel;

2. va se raréfier a l'avenir, étant donné que:

a) la demande croissante de sécurité transfusion-
nelle (les contre-indications au don de sang sont de
plus en plus nombreuses) entrainera une diminution du
nombre de donneurs de sang;

b) le vieillissement de la population entrainera une
augmentation accrue des besoins et un nombre accru
de donneurs de sang devenus indisponibles car atteints
par la limite d'age;

¢) le sang est cher; pas en tant que tel, mais les
étapes de conservation, de transport et 1'ensemble des
régles de sécurité cotlitent de plus en plus cher a la
sécurité sociale.

D'un point de vue éthique, il est choquant du reste
de gaspiller du sang. Est-il éthique de détruire du sang
lorsque le donneur ne présente aucune complication ni
contre-indication médicale en matiére de don de sang ?
La non-utilisation de sang «techniquement» bon et
utilisable représente chaque année un gaspillage
énorme de poches de sang.

Il importe aussi de mettre fin & une situation
malsaine ou certains médecins recommandent a leur
patient de ne pas déclarer leur maladie et de donner
leur sang.

Selon M. du Bus de Warnaffe, on ne peut pas
vraiment dire que le don de sang n'est pas « rétribué »
puisque les fonctionnaires qui donnent leur sang
bénéficient d'un jour de congé. Le fait de donner du
sang procure un avantage réel.

La résolution comporte plusieurs points. Au premier
point, on demande que la Belgique soutienne toute
initiative visant a optimaliser l'utilisation du sang au
sein de 1'Union européenne.

Au point suivant, on demande qu'une Journée
nationale de 'hémochromatose génétique soit organi-
sée chaque année afin de sensibiliser la population par
une information claire, compréhensible et accessible
sur cette affection.

La résolution demande aussi de revoir la régle
prévoyant l'exclusion des personnes atteintes d'hémo-
chromatose génétique de manicre a pouvoir élargir le
groupe de donneurs de sang réguliers et éviter le plus
possible la pénurie de composants sanguins qui
survient pendant les périodes de vacances ou lors
d'épidémies.

derivaten in de ziekenhuizen» gepubliceerd (KCE
reports 12 A, van 11 mei 2005).

Daarin staat te lezen dat bloed :

1. kostbaar is, want het kan levens redden, en het
gebruik ervan zal in de toekomst bij gebrek aan een
artificiéle vervanger noodzakelijk blijven;

2. in de toekomst schaarser zal worden, omdat :

a) de toenemende vraag naar zekerheid bij de
transfusie (het aantal contra-indicaties voor bloed-
donatie wordt almaar groter) een daling van het aantal
bloedgevers met zich zal brengen;

b) de veroudering van de bevolking een grotere
toename van de behoeften en een toegenomen aantal
onbeschikbaar geworden bloedgevers tot gevolg zal
hebben, omdat zij de leeftijdsgrens hebben bereikt;

¢) bloed duur is: niet het bloed zelf kost veel geld,
wel alle stappen van bewaring, transport en allerhande
veiligheidsmaatregelen kosten almaar meer geld aan
de ziekteverzekering.

Vanuit ethisch standpunt is bloedverspilling trou-
wens aanstootgevend. Is het ethisch te verantwoorden
dat bloed wordt vernietigd hoewel er bij de bloedgever
geen enkele medische complicatie of contra-indicatie
voor bloeddonatie is? Door geen gebruik te maken
van bloed dat « technisch » goed en bruikbaar is, wordt
jaarlijks een enorm aantal bloedzakjes verspild.

Het is ook belangrijk een einde te maken aan een
ongezonde situatie waarbij sommige artsen hun
pati€nten aanraden hun ziekte niet te melden en toch
bloed te geven.

De heer du Bus de Warnaffe wijst er verder op dat
bloeddonatie niet echt belangeloos is, aangezien
ambtenaren die bloed geven een vrije dag krijgen.
Dit creéert een reéel voordeel aan het geven van bloed.

De resolutie voorziet in een aantal bepalingen. In de
eerste plaats wordt gevraagd dat Belgi€ steun verleent
aan alle initiatieven die strekken tot de optimale
aanwending van bloed in de Europese Unie.

Er wordt in een volgend punt gevraagd dat jaarlijks
een Nationale dag van de genetische hemochromatose
wordt georganiseerd, teneinde de bevolking te sensi-
biliseren door duidelijke, bevattelijke en toegankelijke
informatie over deze aandoening te verspreiden.

De resolutie vraagt ook de regel te herzien dat
patiénten met genetische hemochromatose geen bloed
mogen geven, opdat de groep van regelmatige bloed-
donoren kan worden uitgebreid en het tekort aan
bloedcomponenten, dat zich in vakantieperiodes of bij
epidemieén voordoet, beter kan worden voorkomen.



11 serait utile aussi de déposer un projet de loi en vue
de modifier la loi du 5 juillet 1994 relative au sang et
aux dérivés du sang d'origine humaine et ses arrétés,
afin de permettre aux personnes atteintes d'hémochro-
matose génétique de faire un don de sang — alors
qu'elles n'y étaient pas autorisées jusqu'a présent en
raison de leur maladie — et de revoir le nombre de
dons autorisés annuellement.

La résolution demande aussi d'inclure I'hémochro-
matose génétique dans le « Programme pour I'amélio-
ration de la qualit¢ de vie des personnes atteintes
d'affections chroniques 2009-2010 », qui avait déja été
présenté en septembre 2008 par la ministre des
Affaires sociales et de la Santé publique.

Enfin, on demande de prévoir un subside pour les
centres de transfusion, afin de compenser le cott li¢ a
la destruction éventuelle des produits sanguins de
I'ensemble des patients atteints d'hémochromatose
génétique qui se présenteraient comme donneurs
uniquement dans le cadre du traitement de leur
maladie.

III. DISCUSSION GENERALE
A. Discussion

Selon Mme Lijnen, la proposition n° 5-1550/1 de
Mme Temmerman et consorts instaure une série de
mesures de sécurité. Elle est fondée sur les critéres
suivants : il doit étre question d'une hémochromatose
génétique documentée, il doit s'agir de dons de sang
effectués en deuxiéme phase, c'est-a-dire lorsque
I'hémochromatose a été réduite aprés une premicre
phase de saignées treés fréquentes et, troisiémement, le
donneur doit produire une attestation du médecin
traitant lors de son premier don de sang de chaque
année, pour prouver que son bilan ferrique est sous
controle.

Par le passé, le groupe de Mme Lijnen a déja insisté
a plusieurs reprises sur la nécessit¢ d'adapter la
législation pour permettre le don de sang par ces
patients, moyennant le respect des mesures de sécurité
requises. Le respect de ces mesures est assurément
garanti par la proposition n® 5-1550/1, de sorte que le
sang ne présente aucun risque pour le receveur.

L'intervenante a une question concréte a poser
concernant la proposition de résolution n® 5-1559/1.
La ministre pourrait-elle préciser dans quelle mesure
les patients atteints d'une hémochromatose génétique
sont inclus dans le programme pour I'amélioration de
la qualité de vie des personnes souffrant d'affections
chroniques et quels points sont susceptibles d'étre
améliorés ?

M. Ceder souhaite faire la distinction entre la
proposition de résolution n°® 5-1559/1 et les deux
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Het zou ook nuttig zijn een wetsontwerp in te
dienen om de wet van 5 juli 1994 betreffende bloed en
bloedderivaten van menselijke oorsprong en de bijbe-
horende besluiten dusdanig te wijzigen dat mensen
met genetische hemochromatose, die vroeger wegens
die ziekte geen bloed mochten geven, dat voortaan wel
mogen doen, alsook om het jaarlijks toegelaten aantal
bloeddonaties te herzien.

Het opnemen van genetische hemochromatose in
het « Programma voor de verbetering van de levens-
kwaliteit van personen met chronische ziekten 2009-
2010 », dat reeds in september 2008 werd voorgesteld
door de minister van Sociale Zaken en Volksgezond-
heid is ook een punt van de resolutie.

Ten slotte wordt gevraagd te voorzien in een
subsidie voor de transfusiecentra, ter compensatie
van de kostprijs van de eventueel te vernietigen
bloedproducten van alle genetische-hemochromatose-
patiénten die louter in het raam van de behandeling
van hun ziekte als bloeddonor optreden.

III. ALGEMENE BESPREKING
A. Bespreking

Senator Lijnen meent dat het voorstel nr. 5-1550/1
van mevrouw Temmerman c.s. een aantal veiligheids-
maatregelen inbouwt. Het vertrekt vanuit het gegeven
dat het moet gaan om gedocumenteerde genetische
hemochromatose, dat het gaat om bloeddonaties in de
tweede fase, namelijk wanneer de ijzerstapeling is
afgebouwd na een eerste fase van zeer frequente
aderlatingen en ten derde, dat de donor een attest van
de behandelende arts moet inleveren bij zijn eerste
donatie van elk jaar, om aan te tonen dat zijn
ijzerstatus onder controle is.

In het verleden heeft de fractie van mevrouw Lijnen
reeds herhaaldelijk aangedrongen op een aanpassing
van de wetgeving zodat donatie mogelijk zou worden,
mits de nodige veiligheidsmaatregelen in acht worden
genomen. Dit is zeker het geval bij het voorstel nr. 5-
1550/1, zodat het bloed geen gevaar zal betekenen
voor de ontvanger van het bloed.

Spreekster heeft een concrete vraag in verband met
het voorstel van resolutie nr. 5-1559/1. Kan de
minister zeggen in welke mate patiénten met ge-
netische hemochromatose deel uitmaken van het plan
van de verbetering van de levenskwaliteit van per-
sonen met chronische ziekten en waar verbeteringen
mogelijk zijn ?

De heer Ceder wenst het onderscheid te maken
tussen het voorstel van resolutie nr. 5-1559/1 en de
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autres textes. La proposition de résolution de M. du
Bus de Warnaffe est une trés bonne proposition, mais
elle peut étre adoptée indépendamment de ce qu'il
adviendra des autres propositions. La proposition de
résolution concerne davantage le sort des patients
hémochromatosiques et demande que I'on préte atten-
tion a la maladie et a la prévention. Les propositions
de loi de M. Ceder et de Mme Temmerman visent
davantage a remédier a la pénurie de sang et sont
moins axées sur I'hémochromatose en tant que
pathologie.

La proposition de résolution de M. du Bus de
Warnaffe est trés bonne, mais M. Ceder est en
désaccord avec un point particulier du texte, a savoir
le point 5 des recommandations. Dans ce point, le
Sénat demande au gouvernement de déposer un projet
de loi. Cela ne pose pas de probléme en soi, si ce n'est
que c'est le Parlement, et non le gouvernement, qui est
le législateur. L'initiative législative appartient en
premiére instance au Parlement, aprés quoi le gou-
vernement procéde au travail exécutif, en adaptant par
exemple l'arrété royal.

Concernant les deux premieres propositions,
M. Ceder préférerait évidemment travailler sur la base
de sa propre proposition n°® 5-1543/1, car elle s'attaque
au noeud du probléme, a savoir 'article 5 de la loi du
5 juillet 1994. Or la proposition de Mme Temmerman
n'aborde pas cette question. L'article 5 en question
prévoit que le prélévement de sang ne peut s'effectuer
qu'auprés de donneurs bénévoles et non rémunérés;
elle met donc l'accent sur l'aspect «altruisme». Le
probléme concernant les affections hématologiques
peut et doit étre résolu par arrété royal. Le principal
probléme est que les patients hémochromatosiques ne
peuvent pas donner de sang, car c'est considéré dans
leur cas comme un avantage en nature, & savoir un
traitement gratuit. Il s'agit 1a du noeud du probléme,
qui n'est pas abordé dans la proposition de Mme
Temmerman. Par conséquent, le probléme juridique
reste entier.

La proposition de Mme Temmerman renvoie
uniquement a une exception a l'annexe, ou sont
énumérés les conditions et d'autres éléments. Toute-
fois, il appartient au pouvoir exécutif, et non au
pouvoir législatif, de procéder a cette modification.
M. Ceder estime donc qu'il serait plus correct du point
de vue juridique de s'attaquer a la racine du probléme
et de prévoir une exception a l'article 5 de la loi du
5 juillet 1994.

Mme Morreale, cosignataire de la proposition de loi
n° 5-1550/1, explique que ce texte découle entre autres
de sa demande d'explications n°® 5-2125 a la vice-
premiére ministre et ministre des Affaires sociales et
de la Santé publique concernant «les cinq mille
poches de sang jetées chaque année» (Annales du
Sénat, n° 5-139), ou elle demandait s'il serait possible
de prévoir une exception a l'interdiction de don de
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beide andere. Het voorstel van resolutie van de heer du
Bus de Warnaffe is een zeer goed voorstel maar kan
goedgekeurd worden, los van wat er gebeurt met de
andere voorstellen. De resolutie betreft meer het lot
van de hemochromatosepatiénten en vraagt aandacht
voor de ziekte en voor preventie. De wetsvoorstellen
van de senatoren Ceder en Temmerman zijn meer
gericht om de bloedschaarste weg te werken en richten
zich minder op de ziekte hemochromatose.

Het voorstel van resolutie van de heer du Bus de
Warnaffe, is zeer goed, maar op één punt is de heer
Ceder het niet eens met de tekst, namelijk met punt 5
van de aanbeveling. Daar wordt de regering gevraagd
een wetsontwerp in te dienen. Op zich is daar niets
verkeerd mee, maar het Parlement is de wetgever, niet
de regering. Het is in de eerste plaats aan het
Parlement om een wetgevend initiatief te nemen. De
regering doet vervolgens het uitvoerend werk, zoals
bijvoorbeeld het koninklijk besluit aanpassen.

Wat de eerste twee voorstellen betreft zou senator
Ceder er uiteraard de voorkeur aan geven te werken op
basis van zijn eigen voorstel nr. 5-1543/1, omdat dit de
kern van het probleem aanpakt, namelijk artikel 5 van
de wet van 5 juli 1994. Dit wordt niet aangeraakt in
het voorstel van mevrouw Temmerman. Dit artikel 5
stelt dat de afneming van bloed enkel mag plaats-
vinden bij vrijwillige niet vergoede donors en focust
dus op het altruisme. Het probleem bij hematologische
aandoeningen kan en moet opgelost worden bij
koninklijk besluit. Het voornaamste probleem is dat
hemochromatosepatiénten geen bloed mogen geven
omdat het voor hen beschouwd wordt als een voordeel
in natura, namelijk het krijgen van een gratis be-
handeling. Dit is de essentie van het probleem en dat
wordt niet aangekaart in het voorstel van mevrouw
Temmerman, waardoor het juridische probleem onop-
gelost blijft.

Het voorstel van mevrouw Temmerman verwijst
enkel naar een uitzondering op de bijlage, die de
voorwaarden en dergelijke meer opsomt. Het komt
echter de uitvoerende macht toe dit te wijzigen, niet de
wetgevende macht. Het zou volgens de heer Ceder dus
juridisch correcter zijn om de basis van het probleem
aan te pakken en in een uitzondering te voorzien op
artikel 5 van de wet van 5 juli 1994.

Mevrouw Morreale heeft het wetsvoorstel nr. 5-
1550/1 mede ondertekend en verklaart dat deze tekst
er mede gekomen is na haar vraag om uitleg nr. 5-
2125 aan de vice-eersteminister en minister van
Sociale Zaken en Volksgezondheid over « de jaarlijkse
vernietiging van vijfduizend bloedzakjes » (Handelin-
gen Senaat, nr. 5-139), waarin ze vroeg naar de
mogelijkheid om voor bloeddonaties in een uitzonde-
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sang pour certains donneurs (en l'occurrence, les
patients hémochromatosiques). La ministre avait alors
répondu qu'elle prendrait I'avis du Conseil supérieur
de la santé. Quand cet avis sera-t-il disponible ?
L'intervenante propose de procéder au vote de la
proposition dés que 1'avis sera disponible. L'on peut
raisonnablement supposer qu'une exception aux régles
actuelles sera possible, puisque c'est également le cas
dans d'autres pays.

Mme Franssen soutient la proposition n°® 5-1550/1
de la majorité visant a autoriser les dons de sang par
les patients hémochromatosiques, vu la pénurie
constatée en la matiere. Il est effectivement important
d'attendre 1'avis du Conseil supérieur de la santé. En ce
qui concerne le don de sang volontaire, Mme Franssen
estime qu'un éclaircissement s'impose afin d'insister
sur le fait que les patients doivent donner leur
consentement au don de sang.

M. Brotchi soutient la proposition n® 5-1550/1 de
Mme Temmerman, qui est plus nuancée que la
proposition n°® 5-1543/1 de M. Ceder. La proposition
de Mme Temmerman contient par exemple plusieurs
mesures de précaution — comme la nécessité de
produire une attestation du médecin traitant — qui
sont importantes du point de vue de la sécurité. En
l'espéce, il y va non seulement de la sécurité du
receveur, mais aussi de celle du donneur. Dans le cas
des patients hémochromatosiques en particulier, la
sécurité du donneur est essentielle.

M. Brotchi apprend que l'avis du Conseil supérieur
de la santé a été sollicité. La ministre souhaite-t-elle
attendre cet avis ?

Mme Temmerman est d'avis que le probléme de
l'altruisme, auquel M. Ceder vient de faire référence,
est également réglé dans sa proposition n® 5-1550/1.
En effet, sa proposition apporte la garantie que le sang
ne sera pas jeté, car c'est bien la le nceud du probléme.
Il faut que les patients atteints d'hémochromatose
soient autorisés a effectuer des dons de sang, et & une
fréquence plus élevée que les autres donneurs.
L'intervenante propose de poursuivre les travaux sur
la base de la proposition émanant de la majorité.

M. Ide félicite M. du Bus de Warnaffe pour sa
proposition de résolution n° 5-1559/1 qu'il juge
extrémement détaillée et bien équilibrée. Il a quelques
observations mineures a formuler. Il y a également des
associations flamandes qui défendent les patients
atteints d'hémochromatose, et en ce qui concerne la
proposition d'organiser une Journée nationale de
I'hémochromatose, l'intervenant souligne qu'il existe
probablement plus de maladies que de jours dans
l'année, raison pour laquelle ce genre de proposition le
géne toujours un peu. Enfin, le sénateur Ide estime que
la résolution devra étre amendée suivant I'évolution de
la discussion des propositions de loi n® 5-1543/1 et 5-
1550/1.
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ring te voorzien voor de donoren. De minister heeft
toen gezegd dat ze het advies van de Hoge Ge-
zondheidsraad zou inwinnen. Wanneer zal dit advies
beschikbaar zijn ? Spreekster stelt voor om, eenmaal
het advies beschikbaar is, over te gaan tot de
stemming over het voorstel. Het lijkt aannemelijk te
veronderstellen dat een uitzondering op de huidige
regels mogelijk zal zijn, vermits dit in andere landen
ook het geval is.

Mevrouw Franssen steunt het meerderheidsvoorstel
nr. 5-1550/1 om hemochromatosepatiénten toe te laten
als bloeddonor omwille van de schaarste. Het is
inderdaad belangrijk het advies van de Hoge Ge-
zondheidsraad af te wachten. Wat de vrijwillige
bloeddonatie betreft meent senator Franssen dat een
verduidelijking nodig is, om te benadrukken dat
patiénten hun toestemming moeten geven om het
bloed te doneren.

De heer Brotchi steunt het voorstel nr. 5-1550/1 van
mevrouw Temmerman, dat meer genuanceerd is dan
het voorstel nr. 5-1543/1 van de heer Ceder. Het
voorstel van mevrouw Temmerman bevat bijvoor-
beeld enkele voorzorgsmaatregelen, zoals de nood-
zaak van een attest van de behandelende arts, die
belangrijk zijn in het kader van de veiligheid. Het gaat
dan niet enkel over de veiligheid van de ontvanger,
maar ook van de donor. Zeker in het geval van
hemochromatosepatiénten moet ook hun veiligheid
voorop staan.

Senator Brotchi verneemt dat het advies van de
Hoge Gezondheidsraad werd gevraagd. Wenst de
minister dit advies af te wachten ?

Mevrouw Temmerman meent dat de kwestie van
het altruisme, waar de heer Ceder daarnet naar
verwees, ook in haar voorstel nr. 5-1550/1 wordt
geregeld. Het voorstel geeft immers de garantie dat het
bloed niet moet weggegooid worden, en daar komt het
eigenlijk op neer. Hemochromatosepatiénten moeten
toegelaten worden tot bloeddonatie en meer frequent
dan andere donoren. Spreekster stelt voor om verder te
werken op basis van het meerderheidsvoorstel.

De heer Ide feliciteert de heer du Bus de Warnaffe
met zijn voorstel van resolutie nr. 5-1559/1. Het
voorstel is zeer punctueel en goed uitgebalanceerd. Hij
heeft enkele kleine opmerkingen. Zo zijn er ook
Vlaamse verenigingen van hemochromatose, en in-
zake de organisatie van een nationale dag wijst spreker
er op dat er waarschijnlijk meer ziekten zijn dan dagen
in het jaar. Hij heeft het daarom steeds wat moeilijk
met dergelijke voorstellen. Ten slotte meent senator
Ide dat de resolutie zal moeten geamendeerd worden
naar gelang van de evolutie van de bespreking van de
wetsvoorstellen nr. 5-1543/1 en nr. 5-1550/1.
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Apres avoir effectué une lecture en toute objectivité
des propositions de loi n®® 5-1543/1 et 5-1550/1,
M. Ide constate que les développements de la
proposition n® 5-1550/1 sont les plus concis, les plus
percutants et les plus précis. Ceux de la proposition
n® 5-1543/1 sont un peu moins précis. Mais en ce qui
concerne le volet législatif, on peut constater que le
dispositif de la proposition n® 5-1543/1 semble plus
soigné que celui de la proposition n° 5-1550/1, ou la
question de l'altruisme est moins abordée. Peut-étre
que M. du Bus de Warnaffe, Mme Temmerman et
M. Ceder pourraient se concerter mutuellement pour
aboutir a un texte commun cumulant les points forts de
chaque proposition. Ceci n'exclut pas que les autres
points exprimés dans la résolution puissent toujours
faire 1'objet d'un texte distinct.

M. Ide propose d'attendre I'avis du Conseil supéri-
eur de la santé. Peut-étre que les trois auteurs des
propositions pourront alors encore se concerter et
envisager l'opportunité d'organiser une audition. Il
n'est personnellement pas favorable a l'idée de tran-
cher d'ores et déja la question et préférerait attendre
l'audition pour voir quelle proposition de loi mérite la
préférence.

Mme Lijnen aimerait entendre I'avis de la ministre.
Elle est convaincue qu'il y a déja un consensus sur les
deux propositions de loi actuellement sur la table. Elle
ne pense pas que la majorité des collégues demande-
ront des auditions a ce sujet. Si l'on demande au
Conseil supérieur de la santé¢ d'émettre un avis, que
celui-ci sera connu, ce point pourra &tre réinscrit a
'ordre du jour.

Mme Laurette Onkelinx, vice-premicre ministre et
ministre des Affaires sociales et de la Santé publique,
chargée de Beliris et des Institutions culturelles
fédérales, est sur la méme longueur d'onde que les
sénateurs. Elle ne met pas en doute l'importance du
soutien a apporter aux personnes souffrant d'hémo-
chromatose et l'existence de certaines discriminations
non justifiables objectivement.

Il a ét¢é demandé au Conseil supérieur de la santé
d'émettre un avis sur une adaptation de la législation
en vue de permettre aux patients atteints d'hémochro-
matose de donner leur sang. Cet avis pourrait étre tres
détaillé, en spécifiant notamment les critéres de
sélection particuliers qui seraient applicables a cette
catégorie spéciale de donneurs, comme la fréquence
de leurs dons de sang. La ministre trouve dés lors
important d'attendre cet avis. Il y a fort a parier que
grice a cet avis et aux prochaines auditions, la
commission pourra faire le bon choix.

M. Ceder ne voit aucun inconvénient a s'orienter
vers une initiative conjointe, ni a attendre l'avis du
Conseil supérieur de la santé. Il estime cependant
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Wanneer de heer Ide de wetsvoorstellen nrs. 5-
1543/1 en 5-1550/1 in alle objectiviteit bekijkt, stelt
hij vast dat de memorie van toelichting bij het voorstel
nr. 5-1550/1 kort, krachtig en accuraat is. Die van het
voorstel nr. 5-1543/1 is iets minder accuraat. In het
wetgevend gedeelte kan echter vastgesteld worden dat
het wetgevend werk van het voorstel nr. 5-1543/1
zorgvuldiger lijkt dan dat van voorstel nr. 5-1550/1,
waar de problematiek van het altruisme minder
aanwezig is. Misschien zou het voor de heer du Bus
de Warnaffe, mevrouw Temmerman en de heer Ceder
mogelijk zijn overleg te plegen om tot een gezamen-
lijke tekst te komen waarin de sterke punten van elk
voorstel terug te vinden zijn. Dit sluit niet uit dat de
andere punten die in de resolutie worden benadrukt,
nog steeds in een aparte tekst kunnen worden over-
genomen.

De heer Ide stelt voor te wachten op het advies van
de Hoge Gezondheidsraad, en misschien kunnen de
drie indieners van de voorstellen nog overleg plegen
en oppert de wenselijkheid van een hoorzitting. Hij is
er geen voorstander van nu reeds te trancheren, en zou
liever de hoorzitting afwachten om te zien welk
wetsvoorstel de voorkeur geniet.

Mevrouw Lijnen zou graag de mening van de
minister horen. Zij is er van overtuigd dat er over de
twee wetsvoorstellen die vandaag op tafel liggen een
consensus bestaat. Zij denkt niet dat een meerderheid
van de collega's daarover hoorzittingen vragen. Als er
advies wordt gevraagd van de Hoge Gezondheidsraad
en het advies bekend is, kan dit punt opnieuw
geagendeerd worden en gestemd.

Mevrouw Laurette Onkelinx, vice-eersteminister en
minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid,
belast met Beliris en de Federale Culturele Instel-
lingen, zit op dezelfde golflengte als de senatoren. Zij
gaat niet in op het belang van aandacht voor personen
getroffen door hemochromatose en op het bestaan van
bepaalde discriminaties die objectief niet gerechtvaar-
digd zijn.

Er werd aan de Hoge Gezondheidsraad gevraagd
een advies uit te brengen over een aanpassing van de
wetgeving die hemochromatosepatiénten de mogelijk-
heid zou geven hun bloed te doneren. Dit advies zou
omstandig kunnen zijn, met name inzake de bijzon-
dere selectiecriteria die van toepassing zouden zijn in
deze bijzondere donorcategorie, bijvoorbeeld over de
frequentie van bloeddonaties door deze patiénten. De
minister vindt het daarom belangrijk dit advies af te
wachten. Dit zal, samen met de hoorzittingen ertoe
kunnen bijdragen dat de commissie de goede keuze
maakt.

De heer Ceder heeft geen enkel probleem met een
gezamenlijk initiatief, noch met het wachten op het
advies van de Hoge Gezondheidsraad. Hij geeft er wel



(13)

préférable d'examiner a part la proposition de résolu-
tion n® 5-1559/1. Elle est trop précieuse pour étre
examinée conjointement avec les autres propositions.
De plus, son objet n'est pas tout a fait identique,
puisqu'elle porte sur 1'hémochromatose dans son
ensemble. Il souligne une fois de plus la nécessité
d'adapter éventuellement le point 5 de la proposition
de résolution en fonction des résultats de 1'examen des
propositions de loi n®® 5-1543/1 et 5-1550/1. 1l reste
persuadé qu'il est indispensable d'amender l'article 5
de la loi du 5 juillet 1994.

Il partage la préoccupation de Mme Lijnen qui
estime que la sécurité est essentielle. 11 doute cependant
que cet aspect doive étre réglé par la loi. Le pouvoir
exécutif établissant méme la liste des contre-indications
et des affections, il serait donc tout a fait insensé que ce
soit le 1égislateur qui décide comment démontrer que
certaines conditions sont réunies ou non. C'est au
pouvoir exécutif et aux hdpitaux qu'il appartient de
prendre ce type de mesures.

B. Exposé de la ministre

Mme Onkelinx, vice-premiére ministre et ministre
des Affaires sociales et de la Santé publique, chargée
de Beliris et des Institutions culturelles fédérales,
constate que I'hémochromatose est une pathologie
héréditaire qui est caractérisée par un trouble du
métabolisme du fer. Cette affection peut toucher divers
systémes organiques, ce qui peut limiter 1'espérance de
vie du patient.

Au cours des dernicres décennies, il y a eu de vifs
débats pour déterminer si le sang de patients hémo-
chromatosiques, qui doivent subir des saignées, peut
servir & des transfusions. Les deux arguments les plus
fréquemment avancés contre l'utilisation transfusion-
nelle du sang de ces patients sont les suivants :

— leur sang pourrait présenter un danger, car, en
théorie, le risque de contamination par des bactéries
sidérophiles et la sensibilit¢é aux infections virales
seraient plus élevés;

— le don ne serait pas bénévole et gratuit. En effet,
les donneurs en retireraient un avantage puisque la
saignée est thérapeutique. En outre, ces donneurs
risqueraient de dissimuler des informations importan-
tes susceptibles de constituer une entrave au don de
sang.

Actuellement, les patients hémochromatosiques
sont exclus sur la base des critéres d'exclusion
permanente définis a I'annexe de la loi du 5 juillet
1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine
humaine.
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de voorkeur aan het voorstel van resolutie nr. 5-1559/1
apart te behandelen. Het is te waardevol om samen
met de andere te behandelen. Het heeft bovendien een
ander voorwerp, namelijk de ziekte hemochromatose
als geheel. Hij wijst nogmaals op de eventuele
noodzaak om punt 5 van het voorstel van resolutie
aan te passen, afhankelijk van de resultaten van de
behandeling van de wetsvoorstellen nrs. 5-1543/1 en
5-1550/1. Hij blijft overtuigd van de noodzaak om
artikel 5 van de wet van 5 juli 1994 te amenderen.

Hij sluit zich aan bij de mening mevrouw Lijnen
wanneer zij stelt dat veiligheid belangrijk is. Hij
betwijfelt echter of dit bij wet moet geregeld worden.
Zelfs de lijst van contra-indicaties en aandoeningen
wordt opgemaakt door de uitvoerende macht, het zou
dus helemaal te gek zijn om de bewijsvoering over de
aan- of afwezigheid van bepaalde condities bij wet
vast te leggen. Dit soort maatregelen komen de
uitvoerende macht en de ziekenhuizen toe.

B. Uiteenzetting van de minister

Mevrouw Onkelinx, Vice-Eerste minister en minis-
ter van Sociale Zaken en Volksgezondheid, belast met
Beliris en de Federale Culturele Instellingen, stelt vast
dat hemochromatose een erfelijke aandoening is met
een verstoring van het ijzermetabolisme. Deze aan-
doeningen kan verschillende orgaansystemen aantas-
ten die de levensverwachting van de patiént kunnen
beperken.

Er is tijdens de afgelopen decennia een levendig
debat gehouden of bloed van patiénten met hemo-
chromatose, die aderlatingen moeten krijgen, kan
aanvaard worden voor transfusie. De twee meest
frequente argumenten tegen het gebruik in transfusie
zijn :

— dat het bloed onveilig zou kunnen zijn omdat er
theoretisch een hogere kans zou zijn op contaminatie
met ijzerminnende bacterién en omdat er theoretisch
ook een hogere gevoeligheid zou zijn voor virale
infecties;

— dat de donatie niet vrijwillig en onbezoldigd zou
zijn. Deze donoren krijgen immers een voordeel dat
verbonden aan deze aderlating, met name omdat de
aderlating therapeutisch is. Er bestaat ook een risico
dat deze donoren relevante informatie zouden kunnen
achterhouden die een beletsel zijn om bloed te kunnen
geven.

Op dit ogenblik zijn hemochromatosepatiénten
uitgesloten op basis van de permanente uitsluiting-
scriteria bepaald in de bijlage van de wet van 5 juli
1994 betreffende bloed en bloedderivaten van mense-
lijke oorsprong.
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A la demande de la ministre, le Conseil supérieur de
la Sant¢ (CSS) a émis un avis sur l'autorisation
éventuelle des patients hémochromatosiques comme
donneurs de sang destiné a un usage thérapeutique
allogene. 11 s'agit de I'avis n° 8672 du 9 janvier 2013.

Dans cet avis, le Conseil affirme que, pour les
personnes chez lesquelles un diagnostic génétique
d'une mutation HFE a été posé sans qu'elles ne
nécessitent toutefois des saignées thérapeutiques, il
n'existe pas de conditions ou de restrictions particu-
liéres pour l'acceptation au don de sang. Toutefois, le
sang de toutes les personnes atteintes d'hémochroma-
tose héréditaire présentant ou ayant présenté une
surcharge en fer (c'est-a-dire y compris lors de la phase
d'entretien) ne peut étre utilisé a des fins transfusion-
nelles.

D'apres le Conseil, le caractére bénévole et altruiste
du don de sang par ce deuxiéme groupe de personnes
ne peut pas toujours étre garanti.

En cas de 1ésions organiques, la contre-indication au
don de sang est définitive.

En ce qui concerne les risques, on fait une
distinction entre la phase dites de « déplétion en fer »
et celle d'« entretien ».

En outre, le Conseil attire l'attention sur plusieurs
risques, tels que la contamination bactérienne, la
toxicité du fer et I'hnoméostasie physiologique d'autres
ions métalliques.

D'apres le Conseil, il est impossible d'établir sur la
base de la littérature spécialisée que le sang prélevé
chez des patients hémochromatosiques comporte un
risque de contamination virale plus élevé.

Il affirme également qu'il n'y a pas encore de
documentation concluante sur I'efficacité et I'égalité
transfusionnelles des composants sanguins provenant
de ces patients.

Le Conseil fait également remarquer que I'autorisa-
tion éventuelle des patients hémochromatosiques
comme donneurs de sang entralnera un nombre
considérable de problémes pratiques et d'exigences
opérationnelles, ce qui peut étre la source potentielle
d'erreurs dans les établissements de transfusion et lors
du traitement des composants sanguins.

Sur la base de l'ensemble de ces constatations, le
CSS est d'avis que des recherches supplémentaires
seront nécessaires en ce qui concerne la sensibilité aux
infections et l'adéquation du sang prélevé chez des
patients atteints d'hémochromatose non compliquée,
méme en cas de ferritine sérique normalisée, avant de
permettre l'utilisation de leur sang en transfusion
sanguine.

En résumé, le Conseil supérieur de la santé adopte
donc un point de vue trés prudent et défensif.
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Op haar verzoek heeft de Hoge Gezondheidsraad
(HGR) advies uitgebracht over het al dan niet toelaten
van hemochromatosepatiénten tot donatie van bloed
bestemd voor allogene therapeutische toepassing. Het
gaat om het advies nr. 8672 van 9 januari 2013.

In dit advies stelt de Raad dat er voor personen bij
wie de genetische diagnose van een HFE-mutatie werd
gesteld maar die geen therapeutische aderlatingen
vereisen, geen bijkomende voorwaarden of beperkin-
gen zijn voor hun aanvaarding als bloedgever. Het
bloed echter van alle personen met erfelijke hemo-
chromatose die een ijzerstapeling vertonen of hebben
vertoond (dus ook tijdens de onderhoudsfase), mag
niet voor transfusiedoeleinden worden gebruikt.

De Raad stelt dat voor deze tweede groep het
vrijwillige en altruistische karakter van de bloedgift
niet altijd kan gewaarborgd worden.

Bij orgaanletsels is de contra-indicatie voor het
bloed geven definitief.

Met betrekking tot de risico's wordt een onderscheid
wordt gemaakt tussen de zogenaamde « ontijzerings-
fase» en de onderhoudsfase.

Verder wijst de Raad op een aantal risico's met
betrekking tot bacteri€le infectie, ijzertoxiciteit en de
fysiologische homeostase van andere metaalionen.

De Raad stelt dat er op basis van literatuuronder-
zoek niet kan worden weerhouden dat er een verhoogd
risico is op virale contaminatie bij bloed afgenomen
bij hemochromatosepatiénten.

De Raad stelt tevens dat er nog geen afdoende
documentatie is van de transfusionele efficiéntie en
evenwaardigheid van bloedproducten afkomstig van
deze patiénten.

De Raad merkt ook op dat de eventuele toelating
van hemochromatosepatiénten als bloedgever een
aanzienlijk aantal praktische problemen en operatio-
nele vereisten met zich zal meebrengen, wat de
potenti€éle oorzaak van fouten kan zijn in de bloedin-
stelling en bij de verwerking van de bloedproducten.

Naar aanleiding van al deze vaststellingen is de
HGR van mening dat meer onderzoek nodig is ten
aanzien van de infectiegevoeligheid en de geschikt-
heid van het bloed afkomstig van patiénten met
hemochromatose zonder complicaties, zelfs bij ge-
normaliseerd serumferritine alvorens het gebruik van
hun bloed voor transfusie toe te laten.

Samengevat, neemt de HGR in deze dus een zeer
voorzichtig en defensief standpunt in.
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Les auditions en la matiére qui ont ét€ organisées
par le Sénat révelent néanmoins que cet avis fait I'objet
de critiques, en raison tant de la méthodologie suivie
que de son contenu et de ses conclusions.

A cet égard, la ministre souhaite aborder de fagon
générale le procédé qui doit étre suivi lors de
I'élaboration de directives de bonne pratique. En effet,
le Conseil supérieur de la santé n'a fait que proposer
une directive permettant d'autoriser des patients
hémochromatosiques a é&tre donneurs de sang et
d'utiliser du sang prélevé chez ces patients, quel que
soit leur état de santé.

A T'heure actuelle, pour développer une directive, il
y a trois choses a faire. Tout d'abord, il faut tenir
compte des meilleures preuves médicales et scientifi-
ques disponibles. En outre, il est essentiel de recueillir
l'avis d'experts qui ont une expérience pratique
pertinente en la matiére. Enfin, il faut également tenir
compte dans une mesure acceptable des intéréts du ou
des groupes-cibles susceptibles d'étre visés par la
directive qu'on souhaite élaborer.

L'étude de la littérature menée par le CSS est fondée
sur les listes de référence de récents articles sur le sujet
qui ont été publiés dans les principales revues sur la
transfusion clinique, y compris des articles disponibles
en ligne avant leur publication. Tous ces articles ont
été passés en revue. Ces informations ont été
complétées par une recherche de quatre mots-clés
dans les banques de données PubMed et Embase. On
peut considérer que la documentation utilisée par le
CSS suffit amplement.

La ministre se permet de faire remarquer que le
groupe d'experts était composé de médecins d'éta-
blissements de transfusion et de médecins qui pre-
scrivent fréquemment des produits sanguins tels que
des hématologues, des intensivistes et des anesthésis-
tes. Elle suit la logique de la composition de ce
groupe, étant donné qu'on visait en premier lieu une
évaluation de la sécurité des produits de transfusion
prélevés chez des patients hémochromatosiques.

Par ailleurs, force est de constater que le CSS n'a
pas examiné la pratique dans des pays tels que la
France ou les patients hémochromatosiques sont
autorisés a donner leur sang sous certaines conditions.
Pareil examen, ou l'invitation d'experts francais, par
exemple, aurait pu étre particuliérement intéressant et
aurait peut-&tre pu contribuer a une interprétation plus
correcte de la littérature et a une appréciation plus
objective ou transparente des risques imputés au don
de sang dans ce contexte, afin d'assurer non seulement
la sécurité transfusionnelle, mais également la sécurité
pour le donneur.
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Uit de hoorzittingen die de Senaat ter zake heeft
georganiseerd, blijkt evenwel dat dit advies het
voorwerp is van kritiek, en dit zowel voor wat de
gevolgde methodologie als wat de inhoud en de
conclusies betreft.

De minister wil in dit verband even algemeen
ingaan op het proces dat dient gevolgd te worden bij
het ontwikkelen van richtlijnen inzake goede praktijk.
Immers, wat de Hoge Gezondheidsraad heeft gedaan,
is niet anders dan het voorstellen van een richtlijn met
betrekking tot het toelaten van hemochromatosepa-
tiénten tot de bloeddonatie en met betrekking tot het
gebruik van bloed afkomstig van deze patiénten, wat
ook hun gezondheidstoestand is.

De moderne manier van werken inzake richtlijnont-
wikkeling is gebaseerd op drie pijlers. Ten eerste,
moet men rekening houden met de beste beschikbare
medische en wetenschappelijke evidentie. Daarnaast is
het inwinnen van de opinie van experten met relevante
praktijkervaring van groot belang. Ten slotte, dient
men ook in een aanvaardbare mate rekening te houden
met de belangen van de doelgroep of de doelgroepen
die het voorwerp kunnen zijn van de richtlijn die men
wenst te ontwikkelen.

De review van de literatuur die door de HGR werd
uitgevoerd is gebaseerd op de referentielijsten van
recente relevante artikels in de belangrijkste tijd-
schriften voor klinische transfusie, inclusief on-line
beschikbare artikels voor hun publicatie. Al deze
artikels werden doorgenomen. Deze gegevens werden
aangevuld door een search in PubMed en Embase
voor vier zoektermen. Er kan van uitgegaan worden
dat de literatuurbasis die de HGR heeft gebruikt,
ruimschoots voldoende is.

De minister is zo vrij op te merken dat de
werkgroep van experten samengesteld was uit artsen
van bloedinstellingen en artsen die frequent bloed-
producten voorschrijven zoals hematologen, intensi-
visten en anesthesisten. Zij volgt de logica van de
samenstelling van deze groep, gezien in eerste
instantie een evaluatie van de veiligheid van trans-
fusieproducten afkomstig van hemochromatosepatién-
ten werd beoogd.

Anderzijds moet vastgesteld worden dat de HGR
geen onderzoek heeft gedaan naar de ervaring in landen
zoals Frankrijk waar hemochromatosepatiénten binnen
bepaalde randvoorwaarden wel worden toegelaten tot
donatie. Dergelijk onderzoek, of het uitnodigen van
experten uit bijvoorbeeld Frankrijk, zou bijzonder
interessant kunnen geweest zijn en zou mogelijk
hebben kunnen bijdragen tot een correctere interpre-
tatie van de literatuur en tot een meer objectieve of
transparante weging van risico's die men toeschrijft aan
de bloeddonatie in deze context, niet alleen vanuit het
standpunt van de transfusieveiligehid, maar ook vanuit
het standpunt van de veiligheid voor de donor.
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Enfin, le Conseil supérieur de la santé précise qu'il a
vérifié si I'avis et les conclusions sont acceptables sur
le plan éthique. Dans ce contexte, il aurait été
souhaitable d'entendre également les représentants
des patients hémochromatosiques, mais rien ne permet
a la ministre de conclure que cela a effectivement été
fait. Il aurait aussi pu étre utile d'entendre les
représentants des médecins traitants ayant de 1'expé-
rience dans le traitement de I'hémochromatose. On
prétend, par exemple, que le caractére altruiste du don
de sang pourrait étre mis en doute étant donné que les
couts et les efforts inhérents a la phlébotomie
thérapeutique de routine different de ceux d'une
phlébotomie dans le cadre d'un don de sang. Le
Conseil remarque cependant, a la page 24 de l'avis,
qu'il n'entrait pas dans le champ de celui-ci d'appro-
fondir les aspects éthiques.

Forte de son interprétation de la littérature consul-
tée, le Conseil supérieur de la Santé a adopté une
position prudente. La ministre tient a souligner que
I'étude de la littérature est extrémement complexe et
que les auditions ont également révélé que certains
chercheurs adoptent une position plus mitigée. A cet
égard, on peut évoquer un article de synthése récent de
chercheurs de la Croix-Rouge belge publi¢ dans le
Journal of Hepatology. Cet article est I'ccuvre de Mme
Emmy Debuck et de ses collaborateurs, qui ont
effectué une vérification systématique et approfondie
de la littérature disponible jusqu'a présent.

Ils ont conclu qu'il n'existe pas de preuve valable
selon laquelle le concentré de globules rouges prélevé
chez des patients hémochromatosiques représenterait
un probléme de sécurité plus important pour le
receveur d'une transfusion, pour autant que le patient
hémochromatosique concerné n'ait pas souffert de
complications a cause d'une hémochromatose exces-
sive et que le donneur concerné remplisse toutes les
autres exigences en matiere de qualité et de sécurité,
comme le prévoit la loi.

D'autre part, les auteurs — tout comme le CSS
— précisent également qu'il est nécessaire d'entre-
prendre des études et un suivi complémentaires dans le
cadre de la sécurité des produits sanguins prélevés
chez ces patients étant donné que le nombre d'études
publiées relatives a la sécurité est trés limité.

A cet égard, le CSS mentionne, a 'occasion de la
réunion de la commission du Sénat, qu'un article de
Pretorius et al a récemment ¢ét€ accepté pour
publication. Dans cet article, les auteurs signalent
qu'ils ont découvert chez 'ensemble des trente patients
hémochromatosiques examinés (présentant un taux de
ferritine bas ou élevé) que les globules rouges
présentaient une ultrastructure modifiée. Ils ont fait
remarquer que la physiologie de ces globules rouges
peut étre compromise et que leur utilisation transfu-
sionnelle devait étre examinée.
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Ten slotte stelt de Hoge Gezondheidsraad dat het
advies en de conclusies werden getoetst op ethische
aanvaardbaarheid. In dit kader zou het wenselijk
geweest zijn ook vertegenwoordigers van patiénten
met deze aandoening te horen, maar de minister kan
nergens afleiden dat dit ook effectief gebeurd is. Het
zou ook nuttig kunnen geweest zijn vertegenwoordi-
gers van de behandelende artsen, die ervaring hebben
in de behandeling van hemochromatose, gehoord te
hebben. Men stelt bijvoorbeeld dat het altruistische
van de bloeddonatie twijfelachtig zou zijn gezien de
kosten en de inspanningen eigen aan een routine
therapeutische flebotomie verschillen van een fleboto-
mie in het kader van een bloedgift. De Raad merkt dan
weer op pagina 24 van de Nederlandstalige tekst van
het advies op dat dit buiten de scope van het advies
ligt.

De HGR neemt een voorzichtig standpunt in op
basis van haar interpretatiec van de geraadpleegde
literatuur. De minister wil er wel op wijzen dat het
literatuuronderzoek zeer complex is en uit de hoorzit-
tingen is ook gebleken dat bepaalde onderzoekers een
meer gemitigeerd standpunt innemen. In dit verband
kan gewezen worden op een recent overzichtsartikel
van onderzoekers van het Belgische Rode Kruis dat
gepubliceerd werd in de Journal of Hepatology. Dit
artikel is van de hand van mevrouw Emmy Debuck en
medewerkers. Er werd voor dit onderzoek een
systematisch en grondig nazicht gedaan van de
beschikbare literatuur tot op heden.

Deze studie concludeerde dat er geen evidentie is
dat rodebloedcelconcentraat afkomstig van hemochro-
matosepatiénten, een groter veiligheidsprobleem zou
betekenen voor de receptor van een transfusie, op
voorwaarde dat er bij de desbetreffende hemochro-
matosepatiént geen verwikkelingen zijn opgetreden
door overdreven ijzerstapeling en dat de betrokken
donor voldoet aan alle andere kwaliteits- en veilig-
heidseisen, zoals die bij wet opgelegd zijn.

De auteurs stellen anderzijds ook -zoals de HGR-
dat er verder onderzoek en opvolging noodzakelijk is
met betrekking tot de veiligheid van bloedproducten
atkomstig van deze patiénten, gezien het aantal
gepubliceerde studies met betrekking tot veiligheid
vrij beperkt is.

Verder in dit verband meldde de HGR ter gelegen-
heid van de vergadering van de Senaatscommissie dat
een artikel van Pretorius et al. recent voor publicatie
werd aanvaard en waarin gemeld werd dat bij alle
dertig onderzochte hemochromatose patiénten (met
hoog of laag ferritine) vastgesteld werd dat de rode
bloedcellen een gewijzigde ultrastructuur vertoonden.
Deze auteurs wezen er op dat de fysiologie van deze
rode bloedcellen kan gecompromitteerd zijn en dat het
gebruik van deze rode bloedcellen voor transfusie
moet onderzocht worden.
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Ensuite, la ministre souhaite aborder la prévalence,
au sein de notre population et donc également parmi
les donneurs de sang existants, des anomalies géné-
tiques qui sont a la base de I'hémochromatose.

Les mutations qui peuvent entrainer une hémochro-
matose sont trés fréquentes. Dans notre population, les
personnes porteuses sont estimées a une sur douze, ce
qui signifie qu'une personne sur douze présente une
mutation de la maladie en Europe occidentale.
Quelqu'un qui est porteur de deux mutations peut
développer la maladie. En Europe occidentale, entre
une personne sur deux cents et une personne sur trois
cents est porteuse de deux mutations. Sur la base des
données récoltées dans les pays voisins, on estime
qu'environ 0,1 % de la population belge est homozy-
gote. Si une personne est porteuse de deux mutations,
cela ne veut cependant pas nécessairement dire qu'elle
tombera malade ou qu'elle est malade et ne convient
donc pas comme donneur. Cela signifie qu'elle
présente un risque de développer une hémochromatose
si importante qu'elle peut en devenir malade. Le risque
de développer une hémochromatose a un niveau tel
qu'une maladie ou lésion organique peut apparaitre est
d'environ 28 % chez les hommes contre 1 % chez les
femmes. A partir de cette pénétrance, quelque mille
cinq cents hommes et cinquante-cinq femmes de-
vraient souffrir d'une hémochromatose symptomati-
que.

On peut donc se demander quelle est la proportion
des donneurs sanguins actuels de la Croix-Rouge qui
sont porteurs de deux mutations et présentent donc le
risque de développer une surcharge en fer. Comme ces
pourcentages sont connus, on peut estimer que un
donneur sur deux cents a un donneur sur trois cents
aura peut-étre deux mutations. A terme, la plupart de
ces donneurs ne développeront pas dhémochroma-
tose.

Selon I'avis du CSS, il n'existe pas de conditions ou
de restrictions particuliéres pour l'acceptation au don
de sang des personnes chez lesquelles un diagnostic
génétique d'une mutation HFE a été posé sans
toutefois qu'elles ne nécessitent des saignées théra-
peutiques. Cela signifie que I'on a clarifi¢ les choses a
ce sujet car, jusqu'a présent, on ne savait pas
précisément si ces personnes, généralement des
membres de la famille des patients chez qui une
hémochromatose avait été¢ dépistée, pouvaient donner
leur sang ou non.

Cela étant dit, la ministre souhaite cloturer les
considérations relatives a l'avis du Conseil supérieur
de la santé. Elle propose que la prise de décision dans
ce dossier se poursuive a présent de facon pragma-
tique.

Sans préjudice de l'avis du Conseil supérieur de la
santé, la ministre suggére que l'on étudie les condi-
tions particuliéres dans lesquelles les personnes porte-
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Vervolgens wil de de minister ingaan op de
prevalentie van de genetische afwijkingen die aan de
basis liggen van hemochromatose, in onze bevolking
en dus ook in de pool van bestaande bloeddonoren.

De mutaties die aanleiding kunnen geven tot
ijzerstapelingsziekte zijn zeer frequent. Het drager-
schap in onze bevolking wordt geschat op een op
twaalf, wat betekent dat een op twaalf van de West-
Europese bevolking één mutatie heeft. Wie twee
mutaties heeft kan de ziekte krijgen. Tussen een op
tweehonderd en een op drichonderd van de West-
Europeanen heeft twee mutaties. Op basis van de
gegevens in onze buurlanden wordt geschat dat in
Belgié gemiddeld 0,1% van de bevolking homozy-
goot is. Het hebben van twee mutaties betekent echter
niet noodzakelijk dat deze personen ziek zullen
worden of ziek zijn en dus niet geschikt zijn als
donor. Het betekent dat ze een risico hebben om
dusdanige ijzerstapeling te ontwikkelen dat ze ziek
kunnen worden. De kans op het ontwikkelen van
ijzerstapeling tot op een niveau waarbij er ziekte of
orgaanschade kan ontstaan, ligt op ongeveer 2 % voor
mannen tegenover 1 % bij vrouwen. Op basis van deze
penetrantie zouden ongeveer duizendvijthonderd man-
nen en vijfenvijftig vrouwen aan symptomatische
ijjzeroverbelasting lijden.

Men kan zich dus de vraag stellen hoeveel procent
van de huidige bloeddonoren van het Rode Kruis,
twee mutaties zou hebben en dus het risico in zich
draagt om ijzerstapeling te ontwikkelen. De percen-
tages in de bevolking zijn bekend en dus zal wellicht
ook een op tweehonderd a een op drichonderd van de
donoren twee mutaties hebben, waarvan de meeste op
termijn geen ijzerstapeling zullen ontwikkelen.

Het advies van de HGR stelt duidelijk dat er voor
personen bij wie de genetische diagnose van een HFE-
mutatie werd gesteld maar die geen therapeutische
aderlatingen vereisen, geen bijkomende voorwaarden
of beperkingen zijn voor hun aanvaarding als bloed-
gever. Dit betekent dat klaarheid op dit gebied
geschapen wordt omdat het tot hiertoe niet duidelijk
was of deze personen, meestal familieleden van
patiénten bij wie ijzerstapeling vastgesteld werd, al
dan niet bloed mogen geven.

De minister wenst met deze de beschouwingen bij
het advies van de Hoge Gezondheidsraad af te sluiten.
Zjj stelt voor in dit dossier de besluitvorming nu op
een pragmatische wijze verder zetten.

Zonder afbreuk te doen aan het advies van de Hoge
Gezondheidsraad, stelt de minister voor te onderzoe-
ken binnen welke bijzondere voorwaarden personen
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uses d'anomalies génétiques liées a I'hémochromatose
et qui ne présentent aucun symptome ou lésion
organique imputable a I'hémochromatose, peuvent
étre autorisées a donner leur sang, étant entendu que
ce don doit se faire dans le respect de toutes les autres
conditions légales, conformes aux pratiques de trans-
fusion médicalement documentées. La ministre a déja
précisé¢ qu'elle a donné comme mission a I'AFMPS
d'examiner cette matiére en concertation avec les
établissements de transfusion sanguine.

C. Echange de vues

Mme Deti¢ge estime que la position de la ministre
est claire. Le Conseil supérieur de la santé a fait une
proposition, mais celle-ci ne peut étre suivie a 100 %.
La ministre doit bien entendu en tenir compte. On note
toutefois des problémes d'objectivité, d'ou les audi-
tions organisées avec, entre autres, les représentants de
la Croix-Rouge, qui ont donné des explications
supplémentaires. L'intervenante estime que la propo-
sition de travailler de maniére pragmatique est tres
importante car il y a un but a atteindre. Elle demande
si la ministre coordonnera la prochaine procédure.
Fera-t-elle une proposition? Il est aussi possible de
vérifier si des personnes qui sont porteuses du géne
mais qui ne développent aucun symptome de la
maladie peuvent tout de méme donner leur sang. Un
groupe de travail ad hoc pourrait se réunir pour étudier
la question. D'autres auditions semblent peu opportu-
nes aux yeux de Mme Detiége car les différents points
de vue ont déja été exprimés.

M. Ide fait remarquer qu'il n'est pas simple de
mettre un avis du Conseil supérieur de la santé de coté.
I1 faut en tenir compte. D'autre part, la commission a
certainement fait son travail en organisant les audi-
tions, au cours desquelles une association de patients
était d'ailleurs présente. Les informations données lors
des auditions ont montré qu'il existe bel et bien une
discordance, pour ne pas dire deux visions opposées.

Le point de vue de la ministre peut en effet étre
qualifi¢ de pragmatique. Elle est préte a étudier les
pistes pour poursuivre le travail, ce qui montre qu'elle
est effectivement préte a poursuivre le travail. Reste a
savoir comment elle va s'y prendre.

M. Ide a noté que ce qui manque avant tout, ce sont
les expériences qui ont été conduites a I'étranger. Il
manque ensuite une approche éthique et, enfin,
I'AFMPS et les services de transfusion sanguine sont
en train de réglementer tout ceci. L'intervenant aurait
aimé entendre un expert francais et se dit dés lors
favorable a I'organisation d'une nouvelle audition. On
pourrait, a cette occasion, entendre aussi éventuelle-
ment, outre un expert francais, une personne du
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kunnen toegelaten worden tot donatie, die drager zijn
van de genetische afwijkingen in verband met hemo-
chromatose en die vrij van symptomen zijn en geen
orgaanaantasting hebben die kan toegeschreven wor-
den aan hemochromatose, en uiteraard binnen alle
andere voorwaarden zoals opgelegd door de wet en
die conform zijn met op evidentie gebaseerde medi-
sche transfusiepraktijk. De minister heeft al eerder
aangegeven dat ze opdracht gegeven heeft aan het
FAGG om dit samen met de bloedinstellingen te
bekijken.

C. Gedachtewisseling

Mevrouw Detiege meent dat de stelling van de
minister duidelijk is. Er is een voorstel van de HGR,
maar dat kan niet 100 % gevolgd worden. Uiteraard
moet de minister er rekening mee houden. Er zijn
echter problemen van objectiviteit, vandaar de hoor-
zittingen die georganiseerd werden met, onder ande-
ren, de vertegenwoordigers van het Rode Kruis, die
bijkomende uitleg gegeven hebben. Spreekster meent
dat het voorstel om pragmatisch te werk te gaan heel
belangrijk is want er moet een doel bereikt worden. Zij
vraagt of de minister de volgende procedure zal
codrdineren ? Zal zij met een voorstel komen? Het
kan ook een mogelijkheid zijn om na te gaan of
personen die drager zijn van het gen maar geen
ziektebeelden ontwikkelen, toch bloed zouden mogen
geven. Daarover zou dan een ad hoc werkgroep
kunnen bijeenkomen. Verdere hoorzittingen lijken
volgens mevrouw Detiége weinig aangewezen omdat
de verschillende standpunten al aan bod zijn gekomen.

De heer Ide merkt op dat het niet simpel is een
advies van de HGR naast zich neer te leggen. Er moet
rekening mee gehouden worden. Anderzijds heeft de
commissie zeker haar werk gedaan door middel van de
hoorzittingen, waar trouwens wel degelijk een patién-
tenvereniging aanwezig was. De informatie uit de
hoorzittingen heeft aangetoond dat er wel degelijk een
discrepantie bestaat, om niet te zeggen twee tegen-
gestelde visies.

Het standpunt van de minister is inderdaad prag-
matisch te noemen. Zij is bereid te kijken naar hoe er
nu verder gewerkt kan worden, wat aantoont dat zij
wel degelijk bereid is verder te werken. Nu rest de
vraag op welke manier dit zal gebeuren.

De heer Ide heeft genoteerd dat de minister in de
eerste plaats ervaringen uit het buitenland mist. Ten
tweede ontbreekt een ethische insteek en ten derde zijn
ook het FAGG en de diensten van het bloed aan het
werk om dit in regelgeving te gieten. Spreker had
graag een Franse expert gehoord en is daarom
voorstander van het houden van een nieuwe hoorzit-
ting. Daar zou, naast een Franse expert, eventueel ook
een persoon van het bio-ethisch Comité gehoord
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Comité bioéthique sur la question de l'altruisme et une
personne de I'AFMPS et des services de transfusion
sanguine pour avoir un apercu de leurs activités en la
matiére.

M. Ide est moins favorable a 1'idée d'un groupe de
travail ad hoc parce que les porteurs du géne peuvent
déja donner leur sang. On ne sait méme pas qui est
porteur du géne et qui ne 'est pas. Le but ne peut étre
d'arriver a la conclusion que tout le monde doit subir
un dépistage de I'hémochromatose pour ensuite
décider d'autoriser les personnes porteuses du geéne
et ne présentant pas de symptomes a donner leur sang.

Si la ministre demande quelles sont les conditions
spécifiques nécessaires pour déterminer qui peut
donner son sang, elle pense probablement, selon
M. Ide, au groupe des personnes malades, dont les
organes ont, par exemple, été¢ touchés ou dont le taux
de ferritine n'est pas sous contréle. On peut proba-
blement faire quelque chose pour le groupe des
personnes dont la santé est effectivement sous
contrdle. Pour étre honnéte, il faut dire que ce groupe
n'est pas spécifiquement visé par les propositions de
loi a l'examen. Il serait dés lors utile, selon l'interve-
nant, de savoir ce que font 'AFMPS et les services de
transfusion sanguine.

Mme Saidi se rallie au point de vue de Mme
Detiege. En ce qui concerne le pragmatisme demandé
par la ministre, Mme Saidi estime que cette dernicre
appelle avant tout a la prudence, ce qui est évidem-
ment important dans le cadre de la santé publique.

L'intervenante souligne I'article 3 de 'arrété francais
du 12 janvier 2009 fixant les critéres de sélection des
donneurs de sang, qui prévoit expressément que
l'arrété fera l'objet d'une révision annuelle. Cette
vigilance n'est certainement pas le fruit du hasard,
étant donné que la France a connu une affaire de sang
contaminé, qui avait fait scandale a I'époque. Nous
devons nous aussi faire preuve de vigilance.

Les remarques formulées par le Conseil supérieur
de la santé, et que la ministre nous a transmis,
montrent que le Conseil supérieur de la santé appelle a
la prudence. Bien que les propositions de loi a
I'examen soient dictées par de bonnes intentions,
Mme Saidi invite a faire preuve de la méme prudence.

L'intervenante souhaite savoir quelle procédure sera
mise en ceuvre au niveau du gouvernement et, en
particulier, par la ministre. Créera-t-on un groupe de
travail ad hoc au sein du service public fédéral (SPF) ?

Selon M. du Bus de Warnaffe, l'exposé de la
ministre montre que les débats et les auditions en
commission lui ont été utiles. Il n'est bien siir pas
simple d'évoluer dans un contexte tres limité par I'avis
du Conseil supérieur de la santé. La ministre veut elle-
méme aussi avancer dans ce dossier et M. du Bus de
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kunnen worden in verband met de vraag rond
altruisme en een persoon van het FAGG en de
diensten van het bloed om een overzicht te krijgen
van hun werkzaamheden in deze materie.

Senator Ide is minder voorstander van een werk-
groep ad hoc omdat momenteel dragers van het gen al
bloed mogen geven. Het is zelfs niet geweten wie
drager is en wie niet. Het kan niet de bedoeling zijn tot
het besluit te komen dat iedereen moet getest worden
op hemochromatose om dan te besluiten dat mensen
die drager zijn en geen symptomen hebben bloed
mogen geven.

Als de minister vraagt welke bijzondere voorwaar-
den nodig zijn om te determineren wie bloed mag
geven, denkt zij volgens de heer Ide waarschijnlijk aan
de groep personen die ziek zijn, waarvan bijvoorbeeld
de organen aangetast zijn of het feritine-gehalte niet
onder controle is. Personen waarvan de gezondheid
wel onder controle is vormen waarschijnlijk de groep
waarvoor iets zou kunnen gedaan worden. De eerlijk-
heid gebiedt te zeggen dat deze groep niet specifiek
aan bod komt in de voorliggende wetsvoorstellen.
Daarom zou het volgens spreker nuttig zijn te weten
waarmee de FAGG en de diensten voor het bloed
bezig zijn.

Mevrouw Saidi volgt het standpunt van mevrouw
Detiege. Wat betreft het pragmatisme waar de minister
naar vraagt, meent mevrouw Saidi dat zij vooral streeft
naar voorzichtigheid, wat uiteraard belangrijk is in het
kader van de volksgezondheid.

Spreekster wijst op artikel 3 van het Franse « Arréte
du 12 janvier 2009 fixant les criteres de sélection des
donneurs de sang» dat uitdrukkelijk voorziet in een
jaarlijkse evaluatie. Deze waakzaamheid zal er niet
toevallig gekomen zijn, wetende dat Frankrijk een
schandaal van besmet bloed gekend heeft. Ook bij ons
moet waakzaamheid belangrijk blijven.

De opmerkingen van de HGR die door de minister
werden weergegeven, tonen aan dat de HGR aandringt
op voorzichtigheid. Alhoewel de voorliggende wets-
voorstellen goede bedoelingen hebben, dringt me-
vrouw Saidi aan op een gelijkaardige voorzichtige
houding.

Spreekster wenst te weten welke procedure zal
ingesteld worden op het niveau van de regering en in
het bijzonder door de minister. Zal er een ad hoc
werkgroep in de schoot van de federale overheids-
dienst (FOD) opgericht worden ?

Volgens de heer du Bus de Warnaffe toont de
uiteenzetting van de minister aan dat de debatten en de
hoorzittingen in de commissie voor haar nuttig ge-
weest zijn. Natuurlijk is het niet vanzelfsprekend om
te evolueren in een context die zeer beperkt wordt
door het advies van de HGR. De minister wil zelf ook
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Warnaffe trouve que la formule d'un groupe de travail
proposée par la ministre est une initiative importante.
Cette formule permettra de créer les conditions pour
trouver des arguments autorisant la ministre a adopter
une position plus progressiste que celle qui est
recommandée par le Conseil supérieur de la santé.

La discussion sur I'avis du Conseil supérieur de la
sant¢ (CSS) s'est focalisée, entre autres, sur la
méthodologie suivie. A ce propos, certains interve-
nants se sont également interrogés sur la qualité des
personnes rencontrées par le biais du CSS et ont
exprimé l'idée qu'il convenait peut-étre de contacter
également des personnes présentant un profil différent.
Selon l'intervenant, c'est bel et bien un élément a
prendre en considération. L'avis du CSS ne doit pas
étre considéré comme un commandement gravé dans
la pierre; il peut évoluer, en fonction notamment des
experts qui s'expriment sur le sujet.

M. du Bus de Warnaffe souhaite défendre deux
idées. Premiérement, il importe que le groupe de
travail engrange rapidement des avancées. Deuxiéme-
ment, deés lors qu'il s'avere que la situation a I'étranger
n'a pas été véritablement étudi€e, il serait utile que le
groupe de travail établisse les contacts nécessaires
avec l'étranger en vue d'examiner les conditions,
motivations et autres éléments ayant plaidé en faveur
de l'ouverture du don de sang aux personnes atteintes
d'hémochromatose.

Mme Detiége souhaite intervenir a propos de la
demande de M. Ide d'organiser des auditions supplé-
mentaires d'experts étrangers. Selon elle, il serait
préférable que ces auditions soient organisées, comme
le propose M. du Bus de Warnaffe, au sein du groupe
de travail ad hoc. Cela lui semble plus pragmatique.

M. Ceder estime que la commission doit é&tre
consciente de la mission législative qui lui incombe.
En vertu de l'article 13 de la loi du 5 juillet 1994, tous
les critéres relatifs au don de sang sont fixés par arrété
royal. Les articles 8 a 12 peuvent étre modifiés par le
Roi. Les critéres dont il est question en l'occurrence
relévent donc non pas de la compétence du législateur,
mais de celle du Roi. Seule une modification de
l'article 5 de la loi nécessite une intervention du
législateur. La discussion n'est certainement pas
dépourvue d'intérét, mais 'objectif est-il vraiment de
modifier la loi de maniére a ce que le législateur
énumere les critéres d'exclusion ainsi que les forma-
lités que le don de sang devra respecter ? L'article 5 a
trait au caractére altruiste du don de sang. Il s'agit
d'une disposition ne pouvant étre réglée que par le
législateur, et cette tidche incombe donc a notre
commission.

C'est la raison pour laquelle la proposition de loi
initiale de M. Ceder portait exclusivement sur l'arti-
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vooruit in dit dossier en de heer du Bus de Warnaffe
vindt de formule van een werkgroep die door de
minister wordt voorgesteld een belangrijk initiatief.
Deze formule biedt de gelegenheid om de voorwaar-
den te scheppen voor het vinden van argumenten die
de minister toelaten een meer vooruitstrevende stelling
in te nemen dan degene die in het advies van de HGR
naar voren wordt geschoven.

Het debat over het advies van de HGR focuste zich
onder andere op de gevolgde methodologie, waarbij
sommigen ook vragen stelden over de kwaliteit van de
personen die werden ontmoet via de HGR, stellende
dat er misschien ook contact moest genomen worden
met personen met een ander profiel. Dit element moet
voor spreker echt wel in overweging genomen
worden. Het advies van de HGR moet niet als een
in steen gehouwen gebod gezien worden, het kan
evolueren en dit kan gebeuren in functie van de
deskundigen die zich over de materie uitspreken.

De heer du Bus de Warnaffe pleit voor twee zaken :
in de eerste plaats moet de werkgroep snel vooruit-
gang boeken. Ten tweede blijkt dat de situatie in het
buitenland niet echt werd bestudeerd. De werkgroep
legt dus best de nodige contacten met het buitenland
om de voorwaarden, motivaties en andere elementen
te bestuderen die ervoor gepleit hebben het bloed-
donorschap open te stellen voor personen met hemo-
chromatose.

Mevrouw Detiége wenst even in te gaan op de
vraag van de heer Ide naar een bijkomende hoorzitting
met experten uit het buitenland. Spreekster vindt het
een beter idee om dit, zoals voorgesteld door de heer
du Bus de Warnaffe, in de ad hoc werkgroep te laten
plaatsvinden. Dit lijkt haar pragmatischer.

De heer Ceder meent dat de commissie zich moet
bewust zijn van haar taak als wetgever. Artikel 13 van
de wet van 5 juli 1994 bepaalt dat alle criteria
betreffende de bloeddonatie worden geregeld bij
koninklijk besluit. De artikelen 8 tot 12 kunnen
worden gewijzigd door de Koning. De criteria die hier
worden besproken behoren dus niet tot de bevoegd-
heid van de wetgever, maar tot de bevoegdheid van de
Koning. Het enige dat wetgevend moet geregeld
worden, is een wijziging van artikel 5 van de wet. De
discussie heeft zeker haar nut, maar is het echt de
bedoeling de wet zodanig te wijzigen dat de wetgever
de uitsluitingscriteria zal opsommen en de formalitei-
ten waarin de bloeddonatie moet gebeuren ? Artikel 5
betreft het altruisme van de bloeddonatie en dit kan
enkel door de wetgever geregeld worden. Dat is dan
ook de taak van deze commissie.

Om deze reden was het oorspronkelijke wetsvoor-
stel van de heer Ceder beperkt tot het artikel 5.
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cle 5. Le Sénat peut naturellement continuer d'assurer
un suivi de la situation par le biais d'un groupe de
travail ou de la commission, mais il ne lui appartient
pas de fixer les critéres. Telle n'a d'ailleurs jamais été
l'intention du législateur.

11 est clair, aux yeux de Mme Tilmans, que tout le
monde souhaite voir avancer ce dossier. La ministre
signale qu'elle souhaite ¢galement, en dépit de I'avis
du CSS, pousser plus avant la réflexion et mettre en
place un groupe de travail. Mme Tilmans trouve qu'il
serait deés lors plus efficace que le Sénat n'institue pas
de groupe de travail en son sein mais laisse a la
ministre le soin de le faire.

Pour M. Ide, il serait regrettable que la commission
ne puisse pas poursuivre ses travaux. Alors qu'elle y a
déja consacré beaucoup de temps et que des propo-
sitions sont sur la table, il serait dommage qu'elle se
dessaisisse totalement du dossier au profit du gouver-
nement.

Mme Detiege n'envisage pas la méthode proposée
comme un dessaisissement du dossier. En effet, la
proposition est maintenue et la ministre sera invitée a
venir débattre des résultats du groupe de travail.

Pour la ministre, toutes les propositions déposées au
sujet de 1'hémochromatose sont bonnes. En l'occur-
rence, il convient d'agir non seulement avec pragma-
tisme, mais également avec circonspection. La pro-
position de Mme Temmerman offre probablement une
bonne base pour une analyse médico-juridique et
pourrait, moyennant quelques adaptations, évoluer
vers un ensemble cohérent et transparent, tant pour les
établissements de transfusion sanguine que pour le
groupe de donneurs concerné. On pourrait continuer a
travailler sur la base de cette piste.

M. Ceder fait remarquer que des questions avaient
déja été posées a la ministre de la Santé publique par le
passé€ et qu'un avis avait aussi déja été rendu par le
CSS. Ce qui posait toujours probléme a I'époque était
qu'il soit fait référence a l'article 5 de la loi du 5 juillet
1994, qui devait étre adapté. M. Ceder insiste des lors
sur la nécessité d'examiner également si l'article 5 ne
doit pas étre modifié pour quelque raison que ce soit.
C'est en effet un aspect qui n'est pas réglé dans la
proposition de Mme Temmerman et qui ne peut pas
1'étre par arrété royal.

La ministre rappelle que la loi du 5 juillet 1994 a bel
et bien été modifiée dans le cadre de 1'adoption d'une
directive européenne. Le caractére volontaire du don
est I'un des éléments abordés dans la directive
européenne. L'intervenante pense deés lors que si 1'on
modifie d'autres articles de la loi, il faudra également
tenir compte de la directive européenne.
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Natuurlijk kan de Senaat de situatie verder opvolgen
via een werkgroep of via de commissie, maar het is
niet aan de Senaat om de criteria vast te leggen. Dit is
ook nooit de bedoeling geweest van de wetgever.

Voor senator Tilmans is het duidelijk dat iedereen
wenst vooruitgang te boeken in dit dossier. De
minister signaleert dat ook zij, ondanks het gekend
advies van de HGR, verder wenst te gaan en een
werkgroep wil installeren. Het lijkt mevrouw Tilmans
dan ook efficiénter om geen werkgroep in de Senaat
op te richten maar dit over te laten aan de minister.

Senator Ide betreurt dat de werkzaamheden uit
handen van de commissie zouden gegeven worden. De
commissie heeft hier al veel tijd aan besteed, er liggen
voorstellen voor, dus het zou jammer zijn het nu
volledig over te laten aan de regering.

Senator Deti¢ge ziet de voorgestelde werkwijze niet
als het uit handen geven van het dossier. Het voorstel
blijft immers gehandhaafd en binnen de minister zal
uitgenodigd worden om de resultaten van de werk-
groep te bespreken.

De minister vindt alle ingediende voorstellen in
verband met hemochromatose verdienstelijk. Er moet
niet enkel pragmatisch, maar ook voorzichtig ge-
handeld worden. Het voorstel van senator Temmerman
biedt waarschijnlijk een goede basis voor een me-
disch-juridische analyse en zou mits enkele aanpas-
singen kunnen evolueren tot een coherent en trans-
parant geheel, zowel voor de bloedinstellingen als
voor de betrokken groep van betrokken donoren. Op
deze piste zou verder kunnen gewerkt worden.

De heer Ceder merkt op dat in het verleden ook al
vragen werden gesteld aan de minister van Volks-
gezondheid en was er ook al een advies van de HGR.
Toen was het probleem altijd dat er verwezen werd
naar artikel 5 van de wet van 5 juli 1994, dat moest
aangepast worden. Senator Ceder dringt er daarom op
aan dat ook nagegaan wordt of artikel 5 niet moet
gewijzigd worden voor om het even wat mogelijk is.
Dit wordt immers niet geregeld in het voorstel van
mevrouw Temmerman en kan ook niet geregeld
worden bij koninklijk besluit.

De minister herinnert eraan dat de wet van 5 juli
1994 wel gewijzigd werd in de context van een
Europese richtlijn. Het vrijwillig donorschap is één
van de elementen die in de Europese richtlijn aan bod
komt. Zij denkt daarom dat, als er gesleuteld wordt
aan andere artikelen in de wet, ook rekening zal
moeten gehouden worden met de Europese richtlijn.
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D. Proposition de Mme Laurette Onkelinx, vice-
premiére ministre et ministre des Affaires sociales
et de la Santé publique, chargée de Beliris et des
Institutions culturelles fédérales

Mme Laurette Onkelinx, vice-premiére ministre et
ministre des Affaires sociales et de la Santé publique,
chargée de Beliris et des Institutions culturelles
fédérales, renvoie aux travaux d'un groupe de travail
technique qui s'est penché sur la problématique de
I'hémochromatose et a interprété l'avis n°® 8672 du
Conseil supérieur de la santé (CSS) portant sur cette
matiere. Ce groupe de travail technique comprenait,
outre un représentant de la ministre, des juristes et des
experts médicaux de I'Agence fédérale des médica-
ments et des produits de santé (AFMPS) ainsi que des
représentants du « Service du Sang» de la Croix-
Rouge et de la « Rode Kruis Viaanderen ». Les experts
médicaux sont des biologistes cliniques disposant
d'une trés grande expertise en matiere de médecine
transfusionnelle, d'hémovigilance et de sécurité trans-
fusionnelle.

Ce groupe de travail propose d'assouplir quelque
peu la réglementation de maniére a autoriser les
porteurs génétiques de 'hémochromatose a donner du
sang, mais de le faire dans les limites que le CSS a
indiquées dans son avis. Concrétement, cela signifie
que les personnes chez qui un diagnostic génétique
d'hémochromatose (mutation HFE) a été posé peuvent
étre considérées comme candidats au don, a la
condition toutefois qu'elles soient asymptomatiques,
ne présentent aucune 1ésion organique ni accumulation
de fer avérée et qu'elles ne soient donc pas soumises a
un régime chronique de saignées a des fins de
régulation du métabolisme.

La ministre indique que si l'approche est assez
conservatrice, elle témoigne malgré tout d'une certaine
ouverture a 1'égard des personnes présentant cette
anomalie génétique. Il s'agit en tout cas de continuer a
garantir une sécurité transfusionnelle absolue pour les
receveurs de sang. Il faut souligner aussi que I'on ne
sait jamais avec exactitude chez qui le sang a été
prélevé. On ignore, par exemple, s'il provient d'un
patient hémochromatosique ou d'une personne séro-
positive.

E. Echange de vues

M. Ide aimerait savoir si tous les membres du
groupe de travail se sont ralliés a ce point de vue.

La ministre répond que ce point de vue a recueilli
un large soutien.

M. Mahoux pense que les incidents qui se sont
produits dans plusieurs pays européens par manque de
contrble dans 'utilisation du sang doivent nous inciter
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D. Voorstel van mevrouw Laurette Onkelinx, vice-
eersteminister en minister van Sociale Zaken en
Volksgezondheid, belast met Beliris en de Federale
Culturele Instellingen

Mevrouw Laurette Onkelinx, vice-eersteminister en
minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid,
belast met Beliris en de Federale Culturele Instel-
lingen, verwijst naar de werkzaamheden van een
technische werkgroep die zich over de problematiek
van de hemochromatose heeft gebogen, en het advies
van de Hoge Gezondheidsraad (HGR) nr. 8672 over
deze aangelegenheid heeft geinterpreteerd. In deze
technische werkgroep waren, naast een vertegenwoor-
diger van de minister, zowel juristen als medische
experten van het Federaal Agentschap voor Genees-
middelen en Gezondheidsproducten (FAGG), en ver-
tegenwoordigers van de « Service du Sang» van het
Rode Kruis en het Rode Kruis Vlaanderen vertegen-
woordigd. De medische experten zijn klinisch bio-
logen met een zeer grote expertise in transfusiegenees-
kunde, hemovigilantie en transfusieveiligheid.

Deze werkgroep stelt voor om toch een zekere
opening te cre€ren om genetische dragers van hemo-
chromatose toe te laten tot de bloedgift, weliswaar
binnen de grenzen die het advies van de HGR heeft
aangegeven. Concreet betekent dit dat men als
aspirant-donor mag beschouwen diegenen die de
genetische diagnose van hemochromatose (HFE-mu-
tatie) hebben gekregen, maar op voorwaarde dat zij
asymptomatisch zijn, geen orgaanaantasting hebben
en ook geen evidentie hebben voor ijzeropstapeling en
derhalve ook niet onderworpen zijn aan een chronisch
regime van aderlatingen om metabool geregeld te
blijven.

De minister is zich ervan bewust dat dit een eerder
conservatieve houding is, die niettemin een zekere
opening laat aan personen met deze genetische afwij-
king. Anderzijds blijft men hier binnen het kader van
een strikte transfusieveiligheid in hoofde van de
receptoren van bloed. Er dient tevens gewezen te
worden dat, bij het geven van bloed, het nooit
duidelijk is van wie het bloed atkomstig is. Men weet
dus niet of het, bijvoorbeeld, afkomstig is van een
hemochromatosepatiént of van iemand die HIV+ is.

E. Gedachtewisseling

De heer Ide wenst te vernemen of dit standpunt al
dan niet unaniem werd ingenomen door alle betrok-
kenen in de werkgroep.

De minister antwoordt dat er een breed draagvlak
bestaat om dit standpunt in te nemen.

De heer Mahoux is van oordeel dat men op een zeer
voorzichtige wijze moet te werk gaan, gelet op de
incidenten die er zijn geweest met het gebruik van
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a faire preuve d'une trés grande prudence en I'espece.
11y va, en effet, de la sécurité transfusionnelle. En tant
que médecin, il dit comprendre la réserve dont le CSS
fait montre dans son avis, d'autant qu'il y encore une
autre question a régler, a savoir celle de la responsa-
bilité pénale et civile liée au fait d'autoriser l'utilisation
du sang de patients hémochromatosiques.

Il souligne toutefois que son intention n'est nulle-
ment d'adopter un comportement discriminatoire a
'égard de donneurs de sang potentiels et il renvoie a
cet égard a la discussion qui a eu lieu quant a
I'opportunité d'admettre des personnes comme don-
neurs de sang en raison non pas de leur orientation,
mais plutot de leur comportement sexuel.

Le groupe de travail technique propose a présent
d'assouplir quelque peu la réglementation et d'admet-
tre comme candidats au don les personnes chez qui un
diagnostic génétique d'hémochromatose (mutation
HFE) a été posé, a la condition toutefois qu'elles
soient asymptomatiques et ne présentent aucune lésion
organique ni accumulation de fer avérée. La question
est de savoir de combien de personnes il s'agit. D'apres
une estimation, les patients hémochromatosiques
représenteraient 0,1 % de la population, soit un groupe
de quelque dix mille personnes. Il y a déja mille cing
cents personnes environ que l'on peut exclure de ce
groupe parce qu'elles ne répondent de toute fagon pas
aux conditions prévues par le groupe de travail. Le
groupe des donneurs potentiels se réduit donc consi-
dérablement et ne représente plus au final que huit
mille cinq cents patients.

Enfin, M. Mahoux aimerait savoir quelle approche
le groupe de travail technique compte adopter a 1'égard
des patients hémophiles.

M. Ceder cite le chiffre de soixante-cing mille
patients hémochromatosiques en Belgique; le nombre
de patients chez qui le diagnostic a effectivement été
posé est sans doute beaucoup plus faible.

11 se réjouit de l'ouverture qui est opérée en I'espéce.
Quelles initiatives les sénateurs doivent-ils prendre a
présent ?

M. du Bus de Warnaffe constate que le groupe de
travail technique se rallie en fait a I'avis du CSS, qui
date déja d'il y a quelques mois. Il propose dés lors
que l'on prépare le cas échéant des amendements aux
propositions a l'examen, non sans faire remarquer
toutefois que le CSS est relativement isolé dans le
point de vue qu'il défend. En effet, bon nombre des
experts conviés aux auditions estiment que I'exclusion
des patients hémochromatosiques du don de sang peut
étre complétement levée. Le CSS veut faire preuve
d'une prudence absolue et souligne la nécessité
d'effectuer des recherches supplémentaires :

5-2479/1 - 2013/2014

bloed en het gebrek aan voldoende controle ervan in
verschillende Europese landen. Het gaat hier immers
om de veiligheid van bloed dat wordt getransfuseerd.
Als arts heeft hij begrip voor de terughoudendheid die
tot uiting komt in het advies van de HGR. Deze
voorzichtige houding staat dan nog los van de
strafrechtelijke en burgerrechtelijke aansprakelijkheid
die verbonden is aan het toelaten van het gebruik van
bloed van hemochromatosepati€nten.

Hij benadrukt evenwel dat hij op geen enkele wijze
een discriminerende houding wil aannemen ten aan-
zien van potenti€le bloeddonoren en verwijst in dit
verband naar de discussie over de toelating van
personen tot de bloedgift, die werd ingegeven door
het seksueel gedrag van de betrokkenen en niet zozeer
door hun geaardheid.

De technische werkgroep stelt nu voor om een
lichte versoepeling door te voeren en als aspirant-
donor te beschouwen diegenen die de genetische
diagnose van hemochromatose (HFE-mutatie) hebben
gekregen, maar op voorwaarde dat zij asymptomatisch
zijn, geen orgaanaantasting hebben en ook geen
evidentie hebben voor ijzeropstapeling. De vraag is
dan over hoeveel personen het gaat. Een schatting is
dat hemochromatosepatiénten 0,1 % van de bevolking
vertegenwoordigen, wat overeenkomt met ongeveer
tienduizend personen. Daarvan moeten er ongeveer
duizendvijfthonderd worden afgetrokken die hoe dan
ook niet in aanmerking komen volgens het voorstel
van de werkgroep. Globaal gaat het dus om een zeer
kleine groep van achtduizendvijfhonderd pati€nten die
als potenti€le donoren kunnen worden beschouwd.

Ten slotte informeert de heer Mahoux hoe de
technische werkgroep wenst om te gaan met hemofi-
liepati€énten.

De heer Ceder vermeldt het cijfer van vijfenzestig-
duizend hemochromatosepati€énten in Belgi€; het aan-
tal patiénten voor wie de diagnose daadwerkelijk werd
gesteld ligt wellicht veel lager.

Hij is verheugd met de opening die hier wordt
gemaakt. Welke initiatieven dienen de senatoren nu te
nemen ?

De heer du Bus de Warnaffe stelt vast dat de
technische werkgroep zich in feite aansluit bij het
advies van de HGR dat reeds enkele maanden oud is.
Hij stelt dan ook voor dat desgevallend amendementen
worden voorbereid op de voorliggende wetsvoorstel-
len, evenwel niet zonder op te merken dat de HGR
enigszins geisoleerd staat met zijn standpunt. Vele
experten die werden uitgenodigd voor een hoorzitting
zijn immers van oordeel dat de beperking voor
hemochromatosepatiénten om bloed te geven volledig
mag worden opgeheven. De HGR wenst een absolute
voorzichtigheid in acht te nemen en stelt dat meer
onderzoek nodig is:
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«Au vu de toutes ces constatations, le CSS est
d'avis que des recherches supplémentaires sont néces-
saires par rapport a la sensibilit¢ aux infections et
I'adéquation du sang provenant de patients atteints
d'hémochromatose non compliquée, méme en cas de
ferritine sérique normalisée, avant de permettre 1'uti-
lisation de leur sang a des fins transfusionnelles. »

On a donc le choix entre deux possibilités : soit aller
plus loin que I'avis du CSS, ce qui ne serait pas anodin
d'un point de vue politique, soit suivre cet avis. Dans
ce dernier cas, il convient de demander au CSS de tout
mettre en ceuvre pour que les recherches supplémen-
taires puissent étre effectuées rapidement. En effet, on
ne peut pas s'arréter au constat de la divergence
d'opinion entre, d'une part, le CSS et, d'autre part, de
nombreux experts en la matiére, qui plaident pour une
suppression totale de la limitation en question.

Mme Douifi constate également que les scientifi-
ques se contredisent l'un l'autre. Ce manque de
consensus fait qu'il est tres difficile pour les membres
de la commission de se prononcer sur la question.
L'intervenante appelle dés lors, elle aussi, a examiner
avec la prudence nécessaire les propositions de loi a
I'examen visant a lever totalement l'interdiction impo-
sée actuellement aux patients hémochromatosiques de
donner du sang.

Elle souligne dés lors, en guise de conclusion, qu'il
est souhaitable que les membres de la commission
vérifient comment la proposition ¢élaborée par le
groupe de travail technique et qui bénéficie dune
large soutien peut étre mise en ceuvre. Cela peut passer
par I'¢élaboration de nouveaux textes, lesquels ne
doivent pas nécessairement étre de nouvelles propo-
sitions de loi.

M. Ide constate également que les différents
scientifiques conviés aux auditions ont exprimé une
opinion différente. La question qui se pose en
l'occurrence est de savoir quelle opinion s'appuie sur
la médecine factuelle ou fondée sur les preuves
(«evidence based medecine»). En effet, 1'opinion
personnelle d'un expert est le niveau de preuve le plus
faible. Il faut tenter de parvenir a une «revue
systématique », qui surpasse l'opinion de l'ensemble
des scientifiques. A défaut de disposer d'une telle
revue systématique, l'on ne peut que se baser sur des
opinions d'experts, alors que celles-ci constituent le
niveau de preuve le plus faible de la médecine
factuelle.

De méme, a défaut de suivre une méthodologie
stricte, I'avis du CSS ne s'appuie pas sur la médecine
factuelle, mais releve plutdt du texte d'opinion. Il est
tres difficile pour un responsable politique de travailler
sur une telle base. Le cabinet de la ministre de la Santé
publique suggére une approche conservatrice de la
problématique des patients hémochromatosiques, ad-
optant ainsi une position trés prudente. C'est regret-
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«Naar aanleiding van al deze vaststellingen is de
HGR van mening dat meer onderzoek nodig is ten
aanzien van de infectiegevoeligheid en de geschikt-
heid van het bloed afkomstig van patiénten met
hemochromatose zonder complicaties, zelfs bij ge-
normaliseerd serumferritine alvorens het gebruik van
hun bloed voor transfusie toe te laten. »

Men heeft dus de keuze : ofwel gaat men verder dan
het advies van de HGR, wat toch betekenisvol is
vanuit politiek oogpunt, ofwel volgt men het advies
HGR. In dit laatste geval moet men aan de HGR
vragen alles in het werk te stellen opdat het bijkomend
onderzoek snel kan worden gerealiseerd. Men kan
zich immers niet zomaar neerleggen bij het verschil in
mening tussen enerzijds de HGR en anderzijds tal van
deskundigen in deze aangelegenheid, die voor een
volledige opheffing van de beperking pleiten.

Mevrouw Douifi stelt eveneens vast dat de weten-
schappers mekaar tegenspreken. Het is bij gebrek aan
consensus zeer moeilijk voor de leden van de
commissie om de knoop door te hakken. Ook zij pleit
dan ook voor de nodige omzichtigheid in de bespre-
king van de voorliggende wetsvoorstellen die het
bestaande verbod voor hemochromatosepatiénten om
als bloeddonor op te treden volledig wensen op te
heffen.

Zij concludeert dan ook het wenselijk is om dat de
leden van de commissie nagaan hoe het voorstel dat de
technische werkgroep heeft uitgewerkt, en dat op een
breed draagvlak kan steunen, kan worden gerealiseerd.
Wellicht vergt dit de opmaak van nieuwe teksten, wat
niet noodzakelijk betekent dat het om nieuwe wets-
voorstellen moet gaan.

De heer Ide stelt eveneens vast dat de verschillende
wetenschappers die aan bod zijn gekomen tijdens de
hoorzittingen er een verschillende mening op na
houden. De vraag is welke mening kan stoelen op
«evidence based medecine». De loutere opinie van
een expert is immers de « lowest level of evidence ».
Men moet trachten te komen tot een «systematic
review», dat het oordeel van alle wetenschappers
overklast. Bij gebrek aan een « systematic review » kan
men echter niet anders dan zich baseren op de mening
van experten, hoewel dit het laagste niveau is van
«evidence based medecine ».

Ook het advies van de HGR is niet, bij gebrek aan
een strikte methodologie, gebaseerd op «evidence
based medecine », maar is eerder opini€rend van aard.
Het is voor een politicus zeer moeilijk om hiermee om
te gaan. Vanuit het kabinet van de minister van
Volksgezondheid wordt nu een conservatieve benade-
ring van de problematiek van de hemochromatosepa-
tiénten gesuggereerd, wat een zeer voorzichtig stand-
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table mais néanmoins compréhensible des lors que 1'on
se base sur l'avis du CSS. L'on peut néanmoins se
féliciter quune petite avancée puisse étre réalisée.

M. Ide entend soutenir cette avancée, méme s'il
aurait préféré qu'on aille plus loin. Il propose dés lors
qu'une proposition soit élaborée par la commission, en
application de I'article 22.3 du réglement du Sénat.

M. Mahoux souligne que c'est au pouvoir exécutif
qu'il appartient de prendre une initiative en la matiére.
Ce n'est pas la loi qui prévoit que les personnes
atteintes d'hémochromatose sont exclues du don de
sang.

L'intervenant souligne par ailleurs que le CSS, qui a
émis un avis, est une institution qui dépend de la
politique générale de Santé publique, contrairement
aux autres personnes et institutions qui se sont
exprimées sur le sujet. L'avis a été rendu par
I'ensemble du Conseil supérieur de la santé, qui s'est
basé sur un grand nombre d'opinions d'experts, a
défaut de disposer d'une preuve scientifique stricte
basée sur 1'étude de recherches et d'essais a l'aveugle.
Ce dernier ¢lément ne saurait d'ailleurs pas se justifier
sur le plan éthique.

M. Mahoux souligne enfin qu'il faut aussi avoir
conscience de la véritable mesure du probléme. Les
patients hémochromatosiques ont-ils en I'occurrence a
supporter un probléme dramatique, si ce n'est qu'ils
s'estiment étre victimes d'une discrimination en n'étant
pas autorisés a donner leur sang ? L'admission au don
de sang des patients hémochromatosiques permettra-t-
elle de remédier immédiatement a la pénurie de sang
disponible a des fins transfusionnelles ? Ce sont des
questions qu'il faut se poser en gardant a I'esprit le
risque réel qui existe bel et bien. Ce risque est-il
contrebalancé par l'avantage éventuel que I'on pourrait
tirer d'une modification de la situation actuelle ? Selon
M. Mahoux, ce n'est pas le cas.

M. Ceder souligne que I'augmentation des réserves
de sang ne constitue pas le seul argument. Il vaut
mieux, effectivement, faire preuve de prudence en la
matic¢re. Toutefois, il faut également se fonder sur la
situation existante lorsqu'on aborde le probléeme. Les
experts n'en tiennent pas compte et oublient que, déja
a l'heure actuelle, les patients hémochromatosiques
donnent de grandes quantités de sang. Il arrive en effet
souvent que ces personnes ne mentionnent pas leur
pathologie lorsqu'ils font don de leur sang et de
nombreux médecins les y incitent également. Il faut
résoudre cette situation problématique, notamment en
autorisant les patients hémochromatosiques concernés
a donner leur sang.

M. Ide réplique que si de nombreux patients
hémochromatosiques ne mentionnent souvent pas leur
pathologie, c'est par pure ignorance : leur don de sang,
qui a généralement lieu quatre fois par an, constitue en
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punt is. Dit is betreurenswaardig maar niettemin
begrijpelijk, vermits men zich baseert op het advies
van de HGR. Toch is het positief dat een kleine stap
voorwaarts kan worden gezet.

De heer Ide wil dit dan ook steunen, hoewel hij
liever verder was gegaan. Hij stelt daarom voor om,
met toepassing van artikel 22.3 van het Reglement van
de Senaat, een commissievoorstel uit te werken.

De heer Mahoux wijst erop dat het de uitvoerende
macht toekomt om hierin een initiatief te nemen. Het
is niet de wet die bepaalt dat hemochromatosepatién-
ten niet als bloeddonor kunnen fungeren.

Bovendien onderstreept hij dat de HGR, die een
advies heeft verstrekt, een instelling is die athangt van
het algemene beleid inzake volksgezondheid, en dit in
tegenstelling tot de andere personen en instellingen die
hun oordeel hebben gegeven. Het advies werd
verstrekt door de volledige Hoge Gezondheidsraad
die zich hiervoor heeft gebaseerd op tal van meningen
van experten, bij gebrek aan een strikt wetenschappe-
lijk bewijs gebaseerd op beoordelingen van studies en
blinde proeven. Dit laatste zou overigens ook vanuit
ethisch oogpunt onverantwoord zijn.

Ten slotte meent de heer Mahoux dat men ook de
juiste draagwijdte van het probleem moet onderken-
nen. Bestaat er een dramatisch probleem in hoofde van
de hemochromatosepatiénten, behalve dat zij van
oordeel zijn slachtoffer te zijn van een discriminatie
door niet te worden toegelaten tot de bloedgift? Zou
het tekort aan beschikbaar bloed voor transfusies
meteen worden opgelost door hemochromatosepatién-
ten tot de bloeddonatie toe te laten ? Deze vragen moet
men zich stellen met in het achterhoofd het re€le risico
dat wel degelijk bestaat. Weegt dit risico op tegen het
eventuele voordeel dat men kan halen uit een verande-
ring van de bestaande situatie? De heer Mahoux is
van mening dat dit niet het geval is.

De heer Ceder onderstreept dat het vergroten van de
bloedvoorraad niet het enige argument is. Men kan in
dit verband inderdaad maar beter voorzichtig genoeg
zijn. Het gaat echter ook over de bestaande toestand,
van waaruit moet worden vertrokken bij de benadering
van het probleem. De experten houden hiermee geen
rekening en vergeten dat heel wat bloed van hemo-
chromatosepatiénten vandaag reeds bij de bloeddona-
ties terecht komt. Vaak vermelden de betrokkenen hun
aandoening immers niet bij hun bloedgift; vele dokters
zetten hun pati€nten hiertoe ook aan. Deze problema-
tische situatie dient te worden opgelost en dit kan door
de betrokken hemochromatosepatiénten toe te laten tot
bloeddonaties.

De heer Ide repliceert dat vele hemochromatosepa-
tiénten dit vaak niet vermelden uit loutere onwetend-
heid: hun bloeddonatie die vaak viermaal per jaar
gebeurt is in feite hun behandeling, zonder dat ze het
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fait leur traitement, sans qu'eux-mémes s'en rendent
compte. Une saignée équivaut en effet a un don de
sang.

Sur le plan scientifique, l'intervenant souligne qu'il
n'est souvent plus possible d'effectuer une étude en
double aveugle pour des raisons éthiques. On peut
¢galement arriver a une revue systématique validée en
suivant une méthodologie rigoureuse. Ce n'est toute-
fois pas le cas avec l'avis du CSS, qui constitue un
amalgame de toutes sortes d'opinions d'experts qui se
fondent également sur quelques études — mais pas
l'intégralit¢ de celles-ci — pouvant conduire a une
revue systématique. Par conséquent, aucune métho-
dologie rigoureuse n'a été suivie et l'avis se limite a cet
amalgame d'opinions.

Mme Laurette Onkelinx, vice-premiére ministre et
ministre des Affaires sociales et de la Santé publique,
chargée de Beliris et des Institutions culturelles
fédérales, ne souhaite pas faire le proces de 1'avis du
CSS et de la maniére dont il a été élaboré.

Quant au fond, elle estime qu'il faut, en médecine
transfusionnelle, continuer a viser un «risque z€ro»
pour le receveur de sang. Ce sont souvent des patients
fragiles, comme les nouveau-nés qui regoivent une
exsanguino-transfusion dont les risques inhérents sont
parfois imprévisibles. Elle plaide dés lors pour la
sécurité maximale. Cette préoccupation est également
exprimée dans l'avis du CSS.

Enfin, la ministre attire l'attention sur notre systéme
de don bénévole et altruiste, c'est-a-dire en dehors du
contexte des traitements thérapeutiques. Afin de
garantir la sécurité, il convient de maintenir ce
systéme.

M. Ide prend acte de la volonté de la ministre de la
Santé publique de viser un «risque zéro» en matiére
de don de sang et estime qu'il faut également rester
cohérent. Il espeére deés lors que la ministre est
partisane du risque zéro pour tous les aspects du
probléme.

Faut-il adapter la loi du 5 juillet 1994 relative au
sang et aux dérivés du sang d'origine humaine pour
mettre en pratique le point de vue du groupe de travail
technique ?

La ministre répond que l'annexe jointe a la loi
précitée doit étre adaptée pour ne plus exclure les
patients présentant une mutation HFE pour autant
qu'ils répondent a certaines conditions.

M. Ceder souhaite savoir si la ministre estime qu'il
ne peut jamais y avoir de don thérapeutique dans le
cadre d'un don de sang. Dans ce cas, la discussion est
close, étant donné qu'un don par des patients hémo-
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zelf beseffen. Een aderlating komt immers overeen
met een bloedgift.

Wat de wetenschappelijke basis betreft, wijst
spreker er op dat het vaak niet meer haalbaar is om
een dubbele blinde proef te doen en dit omwille van
ethische redenen. Men kan ook op een andere wijze tot
een gevalideerde « systematic review » komen volgens
een strikte methodologie. Dit is evenwel niet het geval
met het advies van de HGR dat een optelsom is van
allerhande opinies van experten die ook gebruik
maken van enkele — maar niet alle — studies die
tot een «systematic review» kunnen leiden. Er is
derhalve geen strikte methodologie gevolgd en het
advies beperkt zich tot de opstelsom van meningen.

Mevrouw Laurette Onkelinx, vice-eersteminister en
minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid,
belast met Beliris en de Federale Culturele Instel-
lingen, wenst niet het proces te maken van het advies
van de HGR en de wijze waarop dit is tot stand
gekomen.

Ten gronde, meent zij dat men in de transfusiege-
neeskunde moet blijven streven naar een «nulrisico »
in hoofde van de receptor van bloed. Daarbij gaat het
vaak om heel fragiele pati€énten, zoals bijvoorbeeld
neonati die een wisseltransfusie krijgen waarbij de
inherente risico's soms onvoorspelbaar zijn. Zij pleit
dan ook voor het inbouwen van maximale veiligheid.
Deze bezorgdheid komt ook tot uiting in het advies
van de HGR.

Ten slotte, wijst de minister op ons systeem van
vrijwillige en altruistische donatie, dit wil zeggen
buiten de context van therapeutische handelingen. Met
het oog op de veiligheid blijft dit systeem best zo
behouden.

De heer Ide neemt akte van de optie van de minister
van Volksgezondheid om een «nulrisico» na te
streven inzake bloeddonatie en meent dat men hierin
ook consequent moet zijn. Hij hoopt dan ook dat de
minister dit over de hele lijn zal doortrekken.

Moet de wet van 5 juli 1994 betreffende bloed en
bloedderivaten van menselijke oorsprong worden
aangepast om het standpunt van de technische werk-
groep in de praktijk om te zetten ?

De minister antwoordt dat de bijlage bij deze wet
moet worden aangepast om de uitsluiting van patién-
ten met een HFE-mutatie niet langer uit te sluiten voor
zover zij aan enkele voorwaarden voldoen.

De heer Ceder wenst te vernemen of de minister van
oordeel is dat een therapeutische donatie nooit moge-
lijk kan zijn in het kader van een bloeddonatie. In dit
geval is de discussie gesloten, vermits een donatie in
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chromatosiques a de toute facon toujours un objectif
thérapeutique.

La ministre souligne qu'il y a aussi des porteurs du
gene qui ne présentent pas d'accumulation de fer. Le
don de sang n'a, dans ce cas, pas d'objectif thérapeu-
tique.

M. Ceder réplique que ce point de vue est exprimé
dans l'article 5 de la loi du 5 juillet 1994. Ne faut-il
alors pas adapter cet article? C'est précisément la
portée de sa proposition de loi n° 5-1543. Le
législateur ne peut, en effet, rien faire de plus; aux
termes de l'article 13 de la loi précitée, 1'annexe jointe
a la loi peut étre modifiée par un arrété royal.

M. Mahoux estime que les sénateurs peuvent
uniquement discuter d'une proposition de résolution
et l'adopter. Vu l'avis du CSS, il n'est en effet pas
disposé a aller plus loin. Une résolution peut recom-
mander au gouvernement de poursuivre la recherche
scientifique en la maticre afin d'arriver a une certitude
absolue en ce qui concerne la sécurité du don de sang.
D'aprés l'intervenant, une modification de la loi du
5 juillet 1994 va trop loin.

M. Mahoux estime que le Sénat pourrait effective-
ment adopter une proposition de loi, mais qu'il n'a, en
la matiére, aucune responsabilité civile ou pénale. Une
telle proposition de loi doit en tout état de cause
conférer un pouvoir au Roi: il s'agit en effet d'une
modification de I'annexe a la loi du 5 juillet 1994
relative au sang et aux dérivés du sang d'origine
humaine. La responsabilité incombera finalement au
pouvoir exécutif, c'est-a-dire a la ministre de la Santé
publique. On imagine déja les procés qui seront
intentés en cas d'incident, surtout lorsqu'on connait la
teneur de l'avis du Conseil supérieur de la santé.

M. du Bus de Warnaffe estime qu'on doit mettre cet
avis en ceuvre. On ne risque rien a le faire.

M. Ide partage ce point de vue. La ministre de la
Santé publique se rallie en effet, par I'intermédiaire du
groupe de travail technique qui a été créé, a l'avis du
CSS, qui prévoit ce qui suit en son point 3.3 :

«La présente évaluation a permis de mettre en
évidence que seule une minorité des porteurs d'une
mutation du géne HFE de I'hémochromatose hérédi-
taire présente une surcharge en fer pathologique. Le
CSS est davis que les porteurs asymptomatiques
peuvent continuer a donner du sang selon les
conditions habituelles pour l'acceptation au don de
sang. Ceci concerne en particulier les porteurs
hétérozygotes d'une mutation du géne HFE, mais
également des porteurs homozygotes ou des personnes
présentant une mutation composite sans accumulation
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hoofde van hemochromatosepatiénten hoe dan ook
steeds een therapeutisch doel heeft.

De minister wijst erop dat er ook dragers zijn van
het gen en waar geen ijzeropstapeling is. Hun bloed-
gift dient geen therapeutisch doel.

De heer Ceder repliceert dat dit standpunt tot uiting
komt in artikel 5 van de wet van 5 juli 1994. Moet dit
artikel dan niet worden aangepast? Dit is precies de
draagwijdte van zijn wetsvoorstel nr. 5-1543. Dit is
immers het enige wat de wetgever kan doen; de bijlage
bij deze wet kan worden gewijzigd bij koninklijk
besluit, aldus artikel 13 van deze wet.

De heer Mahoux meent dat de senatoren in deze
aangelegenheid enkel een voorstel van resolutie
kunnen bespreken en aannemen. Gelet op het advies
van de HGR is hij immers niet bereid om verder te
gaan. Een resolutie kan de regering aanbevelen het
wetenschappelijk onderzoek in deze aangelegenheid
verder te zetten om zo tot een volledige zekerheid te
komen op het punt van de veiligheid van de bloedgift.
Een wijziging van de wet van 5 juli 1994 gaat volgens
spreker te ver.

De heer Mahoux is van oordeel dat de Senaat wel
een wetsvoorstel zou kunnen aannemen maar ter zake
geen enkele burgerrechtelijke of strafrechtelijke aan-
sprakelijkheid heeft. Een dergelijk wetsvoorstel moet
hoe dan ook een bevoegdheid aan de Koning geven:
het gaat immers over een wijziging van de bijlage bij
de wet van 5 juli 1994 betreffende bloed en bloed-
derivaten van menselijke oorsprong. Uiteindelijk zal
de aansprakelijkheid bij de uitvoerende macht terecht
komen, met name bij de minister van Volksgezond-
heid. Men kan zich reeds inbeelden welke processen
er zullen worden gevoerd wanneer er zich een incident
voordoet, zeker wanneer men de inhoud van het
advies van de HGR kent.

De heer du Bus de Warnaffe meent dat men dit
advies ten uitvoering moet brengen. Dit houdt geen
enkel risico in.

De heer Ide deelt deze mening. De minister van
Volksgezondheid sluit zich, via de technische werk-
groep die werd opgericht, immers aan bij het advies
van de HGR, dat onder punt 3.3 het volgende bepaalt :

«Met deze beoordeling kon worden naar voor
gebracht dat alleen een minderheid van de dragers van
een HFE-genmutatie van erfelijke hemochromatose
een pathologische ijzerstapeling vertoont. De HGR is
van oordeel dat de asymptomatische dragers bloed
kunnen blijven geven volgens de gebruikelijke voor-
waarden voor aanvaarding bij bloedgift. Dit betreft in
het bijzonder de heterozygote dragers van een HFE-
genmutatiec maar ook de homozygote dragers of
personen met compound mutatie zonder ijzerstapeling.
Bovendien hangt de aanvaarding van personen met
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de fer. En outre, I'acceptation de personnes hémo-
chromatosiques comme donneurs de sang réguliers
dépend actuellement de l'identification des homozy-
gotes C282Y chez les jeunes adultes, c'est-a-dire avant
l'apparition de dommages considérables aux organes
induits par le fer. »

L'intervenant plaide dés lors a nouveau pour une
initiative législative.

Mme Douifi est d'accord sur la nécessité de prendre
une initiative dans ce dossier. Il reste d'ailleurs
suffisamment de temps pour le faire avant la dissolu-
tion des Chambres 1égislatives. S'il devait y avoir un
large consensus au sein du gouvernement, il devrait
étre possible de légiférer par le biais d'une initiative
parlementaire. Concrétement, l'intervenante pense a la
possibilit¢ de déposer un amendement a une des
propositions de loi déja déposées, de préférence a la
proposition de loi n® 5-1550, que la commission a déja
désignée comme point de départ pour la suite de la
discussion.

M. du Bus de Warnafte se rallie a cette suggestion.

M. Mahoux cite I'extrait suivant du communiqué de
presse publié a la suite de 1'avis du CSS:

«Au vu de toutes ces constatations, le CSS est
d'avis que des recherches supplémentaires sont néces-
saires par rapport a la sensibilit¢ aux infections et
I'adéquation du sang provenant de patients atteints
d'hémochromatose non compliquée avant de permettre
l'utilisation de leur sang a des fins transfusionnelles ».

L'intervenant estime dés lors que, si I'on s'en tient a
ce point de vue, on ne pourra adopter aucune
proposition de loi en la maticre.

M. du Bus de Wamaffe réplique que l'avis du
Conseil supérieur de la Santé est plus large que le
communiqué de presse diffusé; il cite la premiére
phrase du point 2 de l'avis:

«Pour les personnes chez lesquelles un diagnostic
génétique d'une mutation HFE a été posé sans
toutefois nécessiter de saignées thérapeutiques, il
n'existe pas de conditions ou de restrictions particu-
liéres pour I'acceptation au don de sang. »

L'avis est donc favorable pour ce groupe, en ce sens
que ces personnes peuvent agir comme des donneurs
de sang potentiels.

M. Ide partage ce point de vue et renvoie au passage
de I'avis qu'il a déja cité.

Mme Sleurs propose que cette exception a une
exception fasse l'objet d'une initiative 1égislative de la
commission.
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hemochromatose als regelmatige bloedgevers nu af
van de identificatie van homozygoten voor C282Y bij
jonge volwassenen, met andere woorden voor het
voorkomen van aanzienlijke ijzergerelateerde orgaan-
schade. »

Spreker herhaalt daarom zijn pleidooi voor een
wetgevend initiatief.

Mevrouw Douifi is het ermee eens dat men in dit
dossier een initiatief moet nemen en bovendien rest
hiervoor nog voldoende tijd v6or de ontbinding van de
Wetgevende Kamers. Als er binnen de regering een
breed draagvlak blijkt te zijn moet er een manier zijn
om, via een parlementair initiatief, wetgevend op te
treden. Concreet denkt spreekster aan een amende-
ment dat kan worden ingediend op één van de
wetsvoorstellen die reeds werden ingediend, bij voor-
keur op het wetsvoorstel nr. 5-1550 dat de commissie
reeds eerder heeft aangeduid als uitgangspunt voor de
verdere bespreking.

De heer du Bus de Warnaffe is het eens met dit
voorstel.

De heer Mahoux citeert de volgende alinea uit het
persbericht dat naar aanleiding van het advies van de
HGR werd gepubliceerd :

«Naar aanleiding van al deze vaststellingen is de
HGR van mening dat meer onderzoek nodig is ten
aanzien van de infectiegevoeligheid en de geschikt-
heid van het bloed afkomstig van patiénten met
hemochromatose zonder complicaties alvorens het
gebruik van hun bloed voor transfusie toe te laten. »

Hij meent dan ook dat geen wetsvoorstel in deze
aangelegenheid kan worden aangenomen wanneer
men dit standpunt in het achterhoofd houdt.

De heer du Bus de Warnaffe repliceert dat het
eigenlijke advies van de HGR ruimer is dan het
persbericht dat werd verspreid en citeert de eerste zin
van punt 2 van het advies:

«Voor personen bij wie de genetische diagnose van
een HFE-mutatie werd gesteld maar die geen thera-
peutische aderlatingen vereisen, zijn er geen bijko-
mende voorwaarden of beperkingen voor hun aan-
vaarding als bloedgever. »

Voor deze groep is het advies dus gunstig, in die zin
dat zij als potenti€le bloeddonoren kunnen optreden.

De heer Ide deelt deze laatste mening en verwijst
naar het stuk van het advies dat hij reeds eerder
citeerde.

Mevrouw Sleurs stelt voor dat deze uitzondering op
een uitzondering wordt vertaald in een wetgevend
initiatief van de commissie.
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M. Ceder indique qu'une telle loi modifierait
I'annexe de la loi du 5 juillet 1994, alors que cette
compétence a ét¢ déléguée au Roi conformément a
l'article 13 de la loi. Si I'on décidait, malgré tout, de
modifier la loi — ce qui est juridiquement possible
mais n'est pas souhaitable — on devrait prévoir un
cadre 1égal pour cette seule exception alors que les
autres critéres sont fixés par arrété royal.

Mme Laurette Onkelinx, vice-premiére ministre et
ministre des Affaires sociales et de la Santé publique,
chargée de Beliris et des Institutions culturelles
fédérales, indique que cette annexe fait partie inté-
grante de la loi. Selon elle, une loi peut donc
réglementer 1'exception a une exception, prévue dans
I'annexe en question.

M. Mahoux conteste que le communiqué de presse
dirait autre chose que ce qui figure dans l'avis du CSS,
qui plaide en faveur de la réalisation d'études
complémentaires avant l'extension éventuelle du
groupe cible de donneurs potentiels. Rien n'indique
aujourd'hui que le sang provenant de patients hémo-
chromatosiques ne serait pas utilisable sans compli-
cations, mais le CSS n'en insiste pas moins sur la
nécessité de mener davantage de recherches avant de
procéder a une extension du groupe cible. M. Mahoux
rappelle que selon lui, l'avantage potentiel de cette
extension — le fait qu'il y ait plus de sang disponible
pour les transfusions — ne serait pas suffisant face au
risque que cela représenterait en 1'espece.

Mme Tilmans pense que le tout est de savoir s'il
peut se trouver une majorité pour approuver une
extension minimale du groupe cible de donneurs de
sang potentiels. Si ce n'est pas le cas en raison des
risques inconsidérés qu'une telle extension représen-
terait, alors le débat s'arréte ici. Y a-t-il ou non une
majorité pour cela?

La ministre indique que le groupe de travail
technique qui a été constitué s'est fondé sur l'avis du
CSS et, en particulier, sur le point 2 de celui-ci:

«Pour les personnes chez lesquelles un diagnostic
génétique d'une mutation HFE a été posé sans
toutefois nécessiter de saignées thérapeutiques, il
n'existe pas de conditions ou de restrictions particu-
licres pour 'acceptation au don de sang. »

Tel est le postulat sur lequel le groupe de travail
s'est fondé. Cette extension trés limitée du groupe
cible de donneurs de sang potentiels ne fera pas
augmenter de plusieurs milliers le nombre de don-
neurs.

La ministre indique qu'elle sollicitera 'avis juridi-
que de I'AFMPS pour ce qui est des aspects juridiques
de la question.
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De heer Ceder wijst erop dat een dergelijke wet de
bijlage van de wet van 5 juli 1994 zou wijzigen, daar
waar deze bevoegdheid werd gedelegeerd aan de
Koning overeenkomstig artikel 13 van de wet. Wan-
neer men toch de wet zou wijzigen — wat juridisch
mogelijk maar niet wenselijk is — zal men voor deze
ene uitzondering een wettelijke regeling hebben daar
waar de andere criteria bij koninklijk besluit worden
vastgelegd.

Mevrouw Laurette Onkelinx, vice-eersteminister en
minister van Sociale Zaken en WVolksgezondheid,
belast met Beliris en de Federale Culturele Instel-
lingen, meent dat deze bijlage een onderdeel uitmaakt
van de wet. Hij meent dat een wet derhalve de
uitzondering op een uitzondering, voorzien in deze
bijlage, kan vastleggen.

De heer Mahoux betwist dat in het persbericht iets
anders zou staan dan in het eigenlijke advies van de
HGR, die pleit voor bijkomend onderzoek alvorens de
doelgroep van potenti€le donoren uit te breiden. Niets
wijst er vandaag op dat het bloed afkomstig van
patiénten met hemochromatose zonder complicaties
niet bruikbaar zou zijn, maar de HGR dringt aan op
bijkomend onderzoek alvorens de doelgroep uit te
breiden. Hij herhaalt dat, zijns inziens, het potentieel
voordeel — het bijkomend bloed dat beschikbaar
wordt voor transfusie — niet opweegt tegen het risico
dat men hier zou nemen.

Mevrouw Tilmans meent dat men moet nagaan of er
een meerderheid kan worden gevonden om een
minimale uitbreiding van de doelgroep van potentiéle
bloeddonoren te realiseren. Wanneer dit niet het geval
is omwille van de onverantwoorde risico's die dit met
zich zou brengen, kan de discussie stoppen. Is dit het
geval of niet?

De minister wijst erop dat de technische werkgroep
die werd opgericht vertrokken is van het advies van de
HGR, met name in punt 2 van het advies:

«Voor personen bij wie de genetische diagnose van
een HFE-mutatie werd gesteld maar die geen thera-
peutische aderlatingen vereisen, zijn er geen bijko-
mende voorwaarden of beperkingen voor hun aan-
vaarding als bloedgever. »

Dit was het uitgangspunt van de werkgroep. Door
deze zeer beperkte uitbreiding van de doelgroep van
potenti€le bloeddonoren zullen er geen duizenden
bloedgevers bijkomen.

Wat de juridische kant van de zaak betreft, zal de
minister het juridisch advies van het FAGG inwinnen.
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Mme Douifi aimerait savoir si les personnes chez
lesquelles le diagnostic génétique de mutation HFE a
été posé¢ mais qui ne nécessitent pas de saignées
thérapeutiques présentent ou non un risque en tant que
donneurs. Leur sang peut-il étre transfusé en toute
sécurité ?

La ministre répond par l'affirmative. Etant donné
qu'il n'y a pas, a l'heure actuelle, de dépistage
systématique de 'hémochromatose chez les donneurs
de sang, on peut supposer qu'il y a déja, aujourd'hui,
des personnes atteintes de cette maladie parmi les
donneurs de sang, sans que cela pose le moindre
probléme. S'agissant, en revanche, des risques liés a
l'utilisation du sang provenant de saignées thérapeu-
tiques, les experts et les scientifiques se montrent plus
partagés.

M. Ide partage cette analyse. La venue des Vikings
dans nos contrées a contribué a la propagation a
grande échelle du gene HFE au sein de la population,
sans que cela fasse I'objet d'un dépistage systématique
et que les intéressés en aient conscience. Il met en
garde contre le risque que les travaux de la commis-
sion n'aboutissent au résultat contraire a celui es-
compté et n'entrainent une diminution du nombre de
donneurs potentiels par suite de la sensibilisation et du
dépistage éventuel, alors que l'objectif est, au con-
traire, d'élargir le groupe cible.

L'intervenant rappelle la nécessité de légiférer a
court terme car la fin de la législature approche.

M. Mahoux trouve que I'avis du CSS est paradoxal :
il défend une these, puis affirme le contraire l'instant
d'apres. Le CSS affirme que le don de sang par une
personne hémochromatosique ne présente pas de
risque particulier quant a la sécurité pour le donneur
lui-méme, mais peut-étre bien pour le receveur des
composants sanguins. Compte tenu de cette phrase
extraite de la conclusion de l'avis, l'intervenant
n'oserait pas prendre le risque d'élargir le groupe cible
des donneurs potentiels. En effet, l'avantage qui
pourrait résulter d'un tel don ne contrebalance pas
I'inconvénient potentiel et le risque que 'on prendrait
en ne tenant pas compte des incertitudes exprimées par
le CSS dans son avis. M. Mahoux pense qu'un tel
risque serait contraire au principe de précaution qui
doit prévaloir en I'espéce.

M. Mahoux peut concevoir qu'un médecin con-
fronté a des circonstances exceptionnelles prenne le
risque de transfuser un tel sang pour faire face a une
situation d'extréme urgence. Car si I'on ne prend pas ce
risque dans un tel cas, il y a de fortes chances — et il
est méme certain, dans certains cas — que le patient
décede. Quant a savoir si le 1égislateur peut adopter
une loi autorisant de maniére générale 1'utilisation d'un
tel sang a des fins de transfusion, c'est une tout autre
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Mevrouw Douifi informeert of er voor de personen
bij wie de genetische diagnose van een HFE-mutatie
werd gesteld maar die geen therapeutische aderlatin-
gen vereisen, al dan niet een risico bestaat. Is hun
bloed volledig veilig voor transfusie ?

De minister antwoordt bevestigend. Vermits er
vandaag geen systematische screening plaatsvindt
van bloeddonoren op hemochromatose, mag men er
van uitgaan dat ook vandaag reeds dergelijke patiénten
fungeren als bloeddonor, zonder dat dit problemen
oplevert. Experten en wetenschappers verschillen
daarentegen wel van mening over de risico's van het
gebruik van bloed afkomstig van therapeutische ader-
latingen.

De heer Ide treedt deze analyse bij. Sedert de komst
van de Vikings is het HFE-gen op grote schaal
aanwezig bij de bevolking, zonder dat dit systematisch
wordt getest en zonder dat de betrokkenen zich
hiervan bewust zijn. Hij waarschuwt ervoor dat de
werkzaamheden van de commissie niet tot het omge-
keerde leiden van wat men eigenlijk beoogt en als
resultaat een vermindering van het aantal potentiéle
donoren heeft als gevolg van de bewustmaking en
eventuele screening, daar waar men de doelgroep
integendeel wil vergroten.

Spreker blijft aandringen op een wetgevend initia-
tief en meent dat dit op korte termijn tot stand moet
komen, gelet op het nakende einde van de legislatuur.

De heer Mahoux meent dat het advies van de HGR
paradoxaal is: men neemt een stelling in en voegt er
onmiddellijk het tegenovergestelde aan toe. De HGR
stelt dat bloed geven door een persoon met hemo-
chromatose geen bijzonder veiligheidsrisico inhoudt
voor de donor zelf — dit lijkt de logica zelve — maar
voegt hieraan toe dat dit mogelijk wel het geval is voor
de ontvanger van de bloedcomponenten. Op basis van
deze zin uit de conclusie van het advies wenst spreker
niet het risico te nemen om de doelgroep van
potenti€le donoren uit te breiden. Het eventuele
voordeel weegt immers niet op tegen het mogelijke
nadeel en het risico dat men neemt door de onzeker-
heden die de HGR in zijn advies formuleert naast zich
neer te leggen. De heer Mahoux meent dat dit in
tegenspraak zou zijn met het voorzorgprincipe dat
men in acht moet nemen.

De heer Mahoux kan begrijpen dat een arts in
uitzonderlijke omstandigheden het risico kan nemen
om dergelijk bloed te gebruiken voor een transfusie
om onmiddellijk zeer dringende problemen op te
lossen. Als men dan zo'n risico niet neemt, is de kans
immers zeer groot of bestaat er zelfs de zekerheid dat
de patiént zal overlijden. De vraag echter of de
wetgever een wet kan aannemen die toelaat om, in het
algemeen, dergelijk bloed te gebruiken is een geheel
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question. Il convient de respecter ici pleinement le
principe de précaution.

M. du Bus de Wamaffe rappelle que 1'avis de CSS a
été émis et publié le 9 janvier 2013. Entre-temps, la
commission a eu l'occasion d'entendre, lors des
auditions, divers points de vue d'experts, souvent
contradictoires. Un groupe de travail technique a
ensuite pris position, avec 'assentiment de la ministre
de la Santé publique qui y était représentée. Il
appartient a présent a la commission des Affaires
sociales du Sénat de réaliser des avancées concrétes
sur la base des nouvelles données disponibles, faute de
quoi les travaux menés jusqu'a présent n'auront servi a
rien. L'intervenant propose que la commission prenne
une initiative dans la ligne de l'avis du groupe de
travail technique qui s'est penché sur la question.

M. Mahoux n'est pas d'accord; il répéte que les avis
et points de vue qui ont été formulés ne sont pas
suffisamment cohérents pour permettre des avancées.
Il estime en outre que le probléme est relativement
limité, en ce sens que I'avenir de la santé publique ne
dépend pas de I'élargissement limité du groupe cible
des donneurs de sang potentiels. La question qui se
pose est donc celle de savoir s'il faut prendre ce risque
en tant que législateur.

M. Ide répond qu'il faut étre conscient des pro-
blémes, mais il rappelle qu'en médecine, le risque zéro
n'existe pas. On ne peut que tendre vers le risque zéro,
et ce en se basant sur le dernier état de la science. Dans
le domaine qui nous occupe, le dernier état de la
science est déterminé non seulement par I'avis du CSS,
mais aussi par les opinions d'autres experts en la
matiére. Il y a ici une convergence en vue d'une
certaine ouverture a certains types de patients hémo-
chromatosiques. L'intervenant estime dés lors qu'il
appartient au politique de tout mettre en ceuvre pour
concrétiser cette ouverture.

Mme Tilmans demande si l'on peut conclure que
M. Mahoux n'a pas confiance dans le rapport des
experts.

M. Mahoux répond qu'a ses yeux, le rapport des
experts est rempli de contradictions. Il est vrai qu'un
groupe de travail technique ad hoc, constitué par la
ministre de la Santé publique, est parvenu a une
conclusion, mais il ne faut pas oublier que le CSS est
une instance officielle et un organe consultatif
permanent, et que l'on peut toujours se référer a ses
avis. Dans son avis, qui a été officiellement approuvé
par un conseil dont la composition est déterminée sur
la base d'avis scientifiques, le CSS se montre plus
réservé que le groupe de travail technique, ainsi qu'en
atteste la lecture intégrale de l'avis. Voila pourquoi
M. Mahoux n'est, lui non plus, pas favorable a un
¢élargissement.
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andere vraag. Hier moet men het voorzorgsprincipe
volledig respecteren.

De heer du Bus de Warnaffe wijst erop dat het
advies van de HGR reeds op 9 januari 2013 werd
uitgebracht en bekend werd gemaakt. Intussen werden
tijdens de hoorzitting door experten allerhande opinies
geformuleerd, die mekaar vaak tegenspraken. Ver-
volgens heeft een technische werkgroep, met instem-
ming van de minister van Volksgezondheid die erin
vertegenwoordigd was, een standpunt ingenomen. Het
komt nu de Senaatscommissie voor de Sociale Aan-
gelegenheden toe om hierin vooruitgang te boeken op
basis van deze nieuwe gegevens, anders hebben de
werkzaamheden geen nut. Spreker stelt voor dat men
een initiatief neemt dat in de lijn ligt van het standpunt
van de technische werkgroep die zich over de
problematiek gebogen heeft.

De heer Mahoux is het hiermee niet eens en herhaalt
dat de verstrekte adviezen en standpunten onvol-
doende coherent zijn om vooruitgang te boeken. Het
probleem is bovendien relatief beperkt in die zin dat
de volksgezondheid niet staat of valt met de beperkte
uitbreiding van de doelgroep van potentiéle bloed-
donoren. De vraag is dus of men als wetgever het
risico moet nemen.

De heer Ide antwoordt dat men zich bewust moet
zijn van de problemen maar dat een « nulrisico» in de
geneeskunde nu eenmaal niet bestaat. Men kan
hiernaar slechts streven door zich te baseren op de
laatste stand in de wetenschap. In deze aangelegenheid
wordt deze bepaald, niet enkel door het advies van de
HGR maar ook door de opinies van andere experten
ter zake. Hier is een convergentie ontstaan om een
bepaalde opening te maken naar sommige types van
hemochromatosepatiénten. Spreker meent dan ook dat
de politiek alles in het werk moet zetten om dit in de
praktijk te realiseren.

Mevrouw Tilmans vraagt of de heer Mahoux dan
niet in het verslag van de experten gelooft.

De heer Mahoux antwoordt dat, zijns inziens, het
verslag van de experten bol staat van de tegenspraak.
Een technische werkgroep ad hoc, door de minister
van Volksgezondheid samengesteld, is weliswaar tot
een bepaalde conclusie gekomen maar men mag niet
vergeten dat de HGR een officiéle instelling en een
permanent adviesorgaan is en men steeds kan verwij-
zen naar zijn standpunten. In zijn advies, dat formeel
is goedgekeurd door een raad met een welbepaalde
samenstelling op basis van wetenschappelijke advie-
zen, stelt de HGR zich meer terughoudend op dan de
technische werkgroep. De lectuur van het volledige
advies toont dit aan. Daarom is ook de heer Mahoux
geen voorstander van een uitbreiding.
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M. Ide objecte que le CSS fait lui aussi appel a des
experts pour €mettre un avis. Le groupe de travail
technique mis en place par la ministre de la Santé
publique l'a été précisément & la demande de Ia
commission des Affaires sociales du Sénat, qui était
confrontée a des visions divergentes émanant d'asso-
ciations de patients, de scientifiques et d'experts en la
maticre. Il semble dés lors logique que la commission
du Sénat suive l'avis de ce groupe de travail technique
et s'efforce de le mettre en pratique.

F. Discussion des avis de 1'Agence fédérale des
médicaments et des produits de santé

Mme Laurette Onkelinx, vice-premiére ministre et
ministre des Affaires sociales et de la Santé publique,
chargée de Beliris et des Institutions culturelles
fédérales, renvoie aux avis juridiques de 1'Agence
fédérale des médicaments et des produits de santé.

En ce qui concerne la proposition de loi modifiant la
loi du 5 juillet 1994 relative au sang et aux dérivés du
sang d'origine humaine, en vue d'autoriser les patients
atteints d'hémochromatose a donner du sang (doc.
Sénat, n® 5-1543/1), 'AFMPS estime que celle-ci va
plus loin que l'avis du Conseil supérieur de la Santé
(CSS) puisqu'elle autorise le prélévement de sang et de
dérivés du sang chez les patients hémochromatosi-
ques. Cette proposition prévoit en outre une déroga-
tion au caractere volontaire et non rémunéré du don de
sang, ce que I'AFMPS juge inopportun. La décision de
donner du sang ne peut pas étre prise sur la base de
l'avantage financier que l'on espére en retirer, car le
donneur pourrait étre enclin, dans ce cas, a taire la
présence d'éventuels critéres d'exclusion. L'on s'ex-
pose ainsi a un risque de voir reculer la qualité du
sang.

La proposition de loi modifiant la loi du 5 juillet
1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine
humaine (doc. Sénat, n® 5-1550/1) vise, elle aussi, a
autoriser les patients hémochromatosiques a donner du
sang, moyennant le respect de certaines conditions tres
strictes. Cette proposition n'est pas en phase avec l'avis
du CSS.

Quant a la proposition de résolution relative a la
possibilité¢ pour les personnes affectées d'une hémochro-
matose génétique de faire un don de sang (doc. Sénat,
n° 5-1559/1), elle demande au gouvernement, d'une part,
de déposer un projet de loi modifiant la loi du 5 juillet
1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine
humaine et, d'autre part, de recueillir un nouvel avis
aupres du Conseil supérieur de la santé. Cet avis a entre-
temps été rendu, et il est plutdt restrictif. La modification
proposée va plus loin que ce que conseille le CSS.
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De heer Ide werpt op dat ook de HGR ad hoc een
beroep doet op experten om tot een standpunt te
komen. De technische werkgroep die door de minister
van Volksgezondheid werd samengesteld is er precies
gekomen op vraag van de Senaatscommissie voor de
Sociale Aangelegenheden die werd geconfronteerd
met tegengestelde inzichten van pati€ntenorganisaties,
wetenschappers en experten in deze aangelegenheid.
Het lijkt dan ook logisch dat de Senaatscommissie het
standpunt van deze technische werkgroep volgt en het
tracht uit te voeren in de praktijk.

F. Bespreking van de adviezen van het Federaal
Agentschap voor de geneesmiddelen en gezond-
heidsproducten

Mevrouw Laurette Onkelinx, vice-eersteminister en
minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid,
belast met Beliris en de Federale Culturele Instel-
lingen, verwijst naar de juridische adviezen van het
Federaal Agentschap voor de geneesmiddelen en
gezondheidsproducten (FAGQG).

Wat het wetsvoorstel tot wijziging van de wet van
5 juli 1994 betreffende bloed en bloedderivaten van
menselijke oorsprong teneinde patiénten die lijden aan
hemochromatose toe te laten bloeddonor te zijn (stuk
Senaat, nr. 5-1543/1) betreft meent het FAGG dat dit
verder gaat dan het advies van de Hoge Gezondheids-
raad (HGR), vermits het de afneming van bloed en
bloedderivaten bij patiénten die lijden aan hemochro-
matose toelaat. Bovendien voorziet dit voorstel in een
afwijking op het vrijwillig en onbezoldigd karakter
van de bloeddonatie, wat het FAGG niet opportuun
lijkt. Het financi€le voordeel mag geen beslissings-
grond vormen voor het geven van bloed, aangezien dit
de donor ertoe kan aanzetten om de aanwezigheid van
eventuele uitsluitingscriteria te verzwijgen. Aldus
bestaat het risico dat kan worden ingeboet op de
kwaliteit van het bloed.

Ook het wetsvoorstel tot wijziging van de wet van
5 juli 1994 betreffende bloed en bloedderivaten van
menselijke oorsprong (stuk Senaat, nr. 5-1550/1) wil
hemochromatosepatiénten toelaten tot de bloedgift, zij
het onder strikte voorwaarden. Het voorstel ligt niet in
de lijn van het advies van de HGR.

Het voorstel van resolutie waarbij wordt gevraagd
de mensen die aan genetische hemochromatose lijden,
toe te staan bloed te geven (stuk Senaat, nr. 5-1559/1)
vraagt de regering enerzijds om een wetsontwerp in te
dienen tot wijziging van de wet van 5 juli 1994
betreffende bloed en bloedderivaten van menselijke
oorsprong, en anderzijds om een nieuw advies van de
HGR in te winnen. Dit laatste is intussen gebeurd en is
eerder restrictief. De voorgestelde wijziging gaat
verder dan wat de HGR adviseert.
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Mme Thibaut trouve que la formulation des avis
juridiques de I'AFMPS est assez lapidaire; elle
souhaiterait qu'ils soient motivés.

La ministre précise que ' AFMPS entend clairement
souscrire a l'avis assez restrictif du CSS sur cette
question. En effet, le CSS est d'avis que les porteurs
asymptomatiques peuvent continuer a donner du sang
selon les conditions habituelles de I'admission au don
de sang. Ceci concerne en particulier les porteurs
hétérozygotes d'une mutation du geéne HFE, mais
également des porteurs homozygotes ou des personnes
présentant une mutation composite sans accumulation
de fer. En outre, 'acceptation de personnes hémo-
chromatosiques comme donneurs de sang réguliers
dépend actuellement de l'identification des homozy-
gotes C282Y chez les jeunes adultes, c'est-a-dire avant
l'apparition de dommages considérables aux organes
induits par le fer.

Le CSS insiste sur la nécessité de garantir la sécurité
de tous les produits sanguins utilisés et estime que des
recherches complémentaires s'imposent a cet égard en
ce qui concerne les patients hémochromatosiques. Il
pense en effet que les risques pour la sécurité sont bien
réels étant donné que le sang de ces patients serait
aussi utilisé dans des situations a risque, par exemple
en néonatologie ou dans le cadre d'interventions
chirurgicales complexes, comme des transplantations.
La sécurité du sang doit donc pouvoir étre garantie a
100 %.

M. Ceder estime que les avis émis par I'AFMPS ne
sont pas vraiment des avis juridiques, mais qu'il s'agit
plutét de constatations purement factuelles sur la
portée des propositions déposées. Il rappelle que la
commission a demandé¢ les avis juridiques pour savoir
exactement comment procéder pour appliquer I'avis du
CSS dans la pratique. Faut-il une modification 1égis-
lative ou un arrété royal ?

Mme Sleurs rappelle que de nombreux membres de
la commission étaient disposés & ouvrir aux patients
hémochromatosiques la possibilit¢ de donner leur
sang, conformément a 1'avis du CSS. Encore fallait-il
savoir comment procéder concrétement: par la voie
d'une proposition de loi ou d'une proposition de
résolution ? C'est pourquoi il a été décidé de recueillir
l'avis juridique de 'AFMPS. L'intervenante suggere
que la commission adopte une résolution demandant
au gouvernement de faire le nécessaire pour transposer
l'avis du CSS dans la pratique.

M. Brotchi rappelle qu'il y avait une vraie volonté
de la majorit¢ de mettre fin a ce qui apparaissait
comme un gaspillage, alors que le sang est un élément
précieux qui permet au corps médical de sauver des
vies. Il y avait également une vraie volonté de mettre
un terme & une situation que certains patients hémo-
chromatosiques vivaient comme stigmatisante. Toute-
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Mevrouw Thibaut meent dat de juridische adviezen
van het FAGG eerder kernachtig zijn uitgedrukt en
vraagt om ze te motiveren.

De minister verklaart dat het FAGG zich duidelijk
wil aansluiten bij het advies van de HGR over deze
aangelegenheid, dat vrij restrictief is. De HGR is
immers van oordeel dat de asymptomatische dragers
bloed kunnen blijven geven volgens de gebruikelijke
voorwaarden voor aanvaarding bij bloedgift. Dit
betreft in het bijzonder de heterozygote dragers van
een HFE-genmutatie maar ook de homozygote dragers
of personen met compound mutatie zonder ijzerstape-
ling. Bovendien hangt de aanvaarding van personen
met hemochromatose als regelmatige bloedgevers nu
af van de identificatie van homozygoten voor C282Y
bij jonge volwassenen, met andere woorden voor het
voorkomen van aanzienlijke ijzergerelateerde orgaan-
schade.

De HGR benadrukt de veiligheid van alle bloed-
producten die worden gebruikt en meent dat in dit
verband nader onderzoek vereist is voor wat de
hemochromatosepatiénten betreft. Volgens de HGR
zijn deze veiligheidsrisico's immers re€el vermits hun
bloed ook in risicosituaties zou worden gebruikt,
bijvoorbeeld bij neonati of complexe heelkundige
ingrepen, zoals transplantaties. De veiligheid van het
bloed moet dan ook 100% gewaarborgd kunnen
worden.

De heer Ceder is van oordeel dat de uitgebrachte
adviezen van het FAGG enkel feitelijke vaststellingen
zijn over de draagwijdte van de ingediende voor-
stellen, eerder dan juridische adviezen. Hij brengt in
herinnering dat de commissie de juridische adviezen
heeft gevraagd om precies te weten hoe men tewerk
moet gaan om het advies van de HGR in realiteit om te
zetten. Dient dit te gebeuren via een wetswijziging of
een koninklijk besluit ?

Mevrouw Sleurs herinnert eraan dat vele leden van
de commissie bereid waren om een opening te maken
voor bloeddonatie door hemochromatosepatiénten
overeenkomstig het advies van de HGR. De vraag
was hoe dit concreet diende te gebeuren — via een
wetsvoorstel of een voorstel van resolutic — en om
deze reden werd besloten een juridisch advies van het
FAGG in te winnen. Zij stelt voor dat de commissie
een resolutie zou goedkeuren waarin aan de regering
wordt gevraagd het nodige te doen om het advies van
de HGR om te zetten.

De heer Brotchi herinnert eraan dat er echt een wil
was bij de meerderheid om een einde te maken aan
wat leek op verspilling, terwijl bloed een kostbare stof
is waarmee de medici levens kunnen redden. Er
bestond ook een echte wil om een einde te maken aan
een situatie die bepaalde hemochromatosepatiénten als
stigmatiserend ervaren. Aangezien men hier echter
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fois, étant donné que 1'on touche a I'nhémovigilance et a
la sécurité aussi bien des donneurs que des receveurs,
il fallait étre d'une extréme prudence.

C'est pourquoi le Conseil supérieur de la santé
(CSS) a été sollicité. Concernant l'acceptation des
porteurs de mutations du géne HFE de 1'hémochro-
matose comme donneurs de sang, le CSS a rendu un
avis négatif pour les personnes porteuses du gene
présentant une surcharge en fer. En revanche, le CSS
est d'avis que « les porteurs asymptomatiques peuvent
donner du sang selon les conditions habituelles pour
l'acceptation au don de sang. Ceci ne concerne pas
uniquement les porteurs hétérozygotes d'une mutation
du géne HFE mais également des porteurs homozy-
gotes ou des porteurs présentant une mutation com-
posite sans accumulation de fer».

Cela est déja le cas, dans la mesure ou «une
population de donneurs classiques comporte -un
certain nombre de personnes porteuses d'une mutation
ayant trait a l'hémochromatose (...) la qualite du sang
des personnes hémochromatosiques n'ayant jamais été
remis en cause de maniere suffisante pour recourir a
un dépistage génétique ou biologique, dans le but
d'isoler les donneurs de sang présentant une hémo-
chromatose préclinique non diagnostiquée ».

S'il est vrai que la méthodologie du CSS concernant
cet avis a été questionnée par certains, il ne faut pas
pour autant ignorer le principe de précaution qui
s'impose lorsqu'il s'agit de la sécurité tranfusionnelle
de notre pays et de la qualité du sang. C'est ce principe
méme qui est mis en avant dans les conclusions du
groupe de travail « Sang et dérivés sanguins» : « des
recherches supplémentaires seront nécessaires en ce
qui concerne la sensibilité aux infections et l'adéqua-
tion du sang prélevé chez des patients atteint d'hémo-
chromatose non compliquée, méme en cas de ferritine
serique normalisée, avant de permettre ['utilisation de
leur sang en transfusion sanguine.» (extrait de l'avis
du CSS).

Sans certitude scientifique que le sang des patients
hémochromatosiques ne présente aucun risque pour
les patients précaires comme les nourrissons ou que ce
sang ne pose aucun danger pour la santé des donneurs/
receveurs, les conditions du don de sang doivent
restées inchangées. Certes, certains pays 1'ont autorisé
mais ils sont peut-étre moins hémoviligeants.

Par ailleurs, il faut rappeler que seulement mille
cingq cents personnes sont actuellement traitées pour
une surcharge symptomatique en fer (données
INAMI). Méme si la maladie était mieux diagnosti-
quée cela ne représenterait qu'environ trois mille
donneurs potentiels supplémentaires. Ce chiffre multi-
plié par six, soit le nombre moyen de saignées
thérapeutiques sur une année pour un patient hémo-
chromatosique en phase stable, cela représenterait au
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ook raakt aan de hemovigilantie en de veiligheid van
zowel de donoren als de ontvangers, dient daar zeer
voorzichting mee te worden omgegaan.

Daarom is de Hoge Gezondheidsraad erbij betrok-
ken. Inzake het aanvaarden als bloedgever van dragers
van HFE-genmutaties voor hemochromatose, heeft de
HGR een negatief advies gegeven voor personen die
drager zijn van het gen met ijzerstapeling. De HGR is
echter wel van mening dat « asymptomatische dragers
verder bloed kunnen blijven geven onder de gebruike-
lijke voorwaarden voor de aanvaarding als bloed-
donor. Dit betreft in het bijzonder de heterozygote
dragers van een HFE-genmutatie maar ook de homo-
zygote dragers of personen met compound mutatie
zonder ijzerstapeling ».

Dit is nu reeds het geval, aangezien «er hoe dan
ook personen die dragers zijn van een hemochroma-
tose-gerelateerde mutatie deel uitmaken van de klas-
sieke donorpopulatie.» (...). «de kwaliteit van het
bloed van personen met hemochromatose (werd
immers) nooit voldoende in twijfel getrokken om
genetische of biologische screening in te voeren
teneinde bloeddonoren met preklinische niet-gediag-
nosticeerde hemochromatose op te sporen ».

Hoewel de methodologie van de HGR inzake dit
advies door sommigen in twijfel werd getrokken, mag
men ook het voorzorgsprincipe niet vergeten dat geldt
wanneer het gaat om de veiligheid bij bloedtransfusies
in ons land en de kwaliteit van het bloed. Dat is het
basisprincipe dat naar voren wordt geschoven in de
besluiten van de werkgroep «Bloed en bloedderiva-
ten»: er is « meer onderzoek nodig (...) ten aanzien
van de infectiegevoeligheid en de geschiktheid van het
bloed afkomstig van patiénten met hemochromatose
zonder complicaties alvorens het gebruik van hun
bloed voor transfusie toe te laten. » (uit het advies van
de HGR).

Zolang men niet met wetenschappelijke zekerheid
kan zeggen dat het bloed van hemochromatosepatién-
ten volledig ongevaarlijk is voor fragiele pati€nten
zoals zuigelingen, of dat dit bloed geen gezondheids-
risico's meebrengt voor de donoren en ontvangers,
dienen de voorwaarden voor de bloedgift onveranderd
te blijven. Sommige landen hebben dit toegestaan
maar hun vigilantiegraad ligt misschien lager.

Men moet ook beseffen dat er op dit moment slechts
duizendvijthonderd personen in behandeling zijn
vanwege symptomatische ijzerstapeling (gegevens
RIZIV). Zelfs met een betere diagnostiek zou dit
nog maar neerkomen op ongeveer drieduizend bij-
komende mogelijke donoren. Dit cijfer vermenigvul-
digd met zes, wat het jaarlijks gemiddelde is van het
aantal therapeutische aderlatingen voor een stabiele
hemochromatosepatiént, zou ten hoogste (ook al
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mieux (car certains patients ont exprimé leur réticence
a donner leur sang) environ dix-huit mille pochettes de
sang pour un total de 177816 transfusions sur une
année (chiffre pour 2012).

De plus, les patients hémochromatosiques auraient
une vie de donneur assez courte, étant donné que la
maladie est généralement diagnostiquée aprés cinquante
ans et que l'age limite pour le don de sang est de
soixante-cing ans (septante pour les donneurs réguliers).

Selon M. Brotchi, la balance bénéfices-risques
apparait donc de toute manic¢re dans I'état actuel des
choses comme largement négative. Néanmoins, il
serait intéressant de mener d'autres études qui permet-
traient de confirmer ou d'infirmer 1'hypothése selon
laquelle le sang des patients hémochromatosiques en
phase stable est en adéquation avec les critéres de
qualité du don de sang.

Il serait également opportun de demander a la
ministre de la Santé publique d'étudier la possibilité
d'une prise en charge par la sécurité sociale du
traitement de I'hémochromatose héréditaire. Cela
constituerait un premier pas vers le don puisque les
patients hémochromatosiques répondraient ainsi au
moins a la condition du caractére bénévole et altruiste
du don de sang, dans l'attente de savoir si leur sang
répond aux criteres de qualité mis en ceuvre et des
résultats des études complémentaires.

Mme Douifi déduit des discussions menées en
commission et des avis rendus qu'il n'y a pas
suffisamment de soutien pour continuer a travailler
sur la base des propositions de loi qui ont été
déposées. Nombre de membres de la commission,
forts de leur expérience médicale et inspirés par
différents exemples étrangers, veulent néanmoins
avancer dans le domaine du don de sang par les
patients hémochromatosiques. Les scientifiques se
contredisent sur cette matiere.

L'intervenante estime qu'il est possible d'aller
encore plus loin, ne flt-ce qu'en développant des
recherches complémentaires pour faciliter 'accepta-
tion du don de sang par les patients hémochromato-
siques et pour dissiper les contradictions qui opposent
les scientifiques. C'est pourquoi Mme Douifi suggere
que la commission adopte une résolution qui recom-
mande au gouvernement de mener des études com-
plémentaires a ce sujet.

M. du Bus de Warnaffe prend acte du point de vue
de la majorit¢ des membres de la commission qui
renoncent, par souci de sécurité, au projet visant a
autoriser les patients hémochromatosiques a faire don
de leur sang et souhaitent ainsi respecter le principe de
précaution. L'on ne peut bien entendu reprocher cette
attitude a personne, bien que l'intervenant ait l'impres-
sion que ce principe va a présent tres loin.
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omdat sommige patiénten liever geen donor zijn)
achttienduizend bloedzakjes opleveren, tegenover een
totaal van 177816 transfusies per jaar (cijfer van
2012).

Bovendien zouden hemochromatosepatiénten slechts
vrij kort als donor kunnen optreden, aangezien de ziekte
meestal pas na de leeftijd van vijftig wordt vastgesteld
en de leeftijdsgrens voor donoren op vijfenzestig ligt
(zeventig voor de regelmatige donoren).

Volgens de heer Brotchi weegt de verhouding
voordelen/risico's zoals de zaken er nu voorstaan wel
duidelijk door in negatieve zin. Het zou echter
interessant zijn om andere studies uit te voeren die
de hypothese kunnen bevestigen of ontkrachten dat
het bloed van stabicle hemochromatosepatiénten be-
antwoordt aan de kwaliteitscriteria voor bloedgift.

Het zou ook nuttig zijn om de minister van
Volksgezondheid te vragen een studie uit te voeren
inzake de tenlasteneming door de sociale zekerheid
van de behandeling van erfelijke hemochromatose.
Dat zou een cerste stap zijn in de richting van de
bloedgift, aangezien hemochromatosepatiénten in dat
geval beantwoorden aan het vereiste dat bloedgiften
vrijwillig en uit altruisme moeten gebeuren, in
afwachting van meer duidelijkheid over de vraag of
hun bloed voldoet aan de geldende kwaliteitscriteria
en van de resultaten van de bijkomende onderzoeken.

Mevrouw Douifi leidt uit de bespreking in de
commissie en uit de uitgebrachte adviezen af dat er
onvoldoende draagvlak bestaat om verder te werken
op basis van de wetsvoorstellen die werden ingediend.
Nochtans zijn er tal van leden van de commissie die,
onder meer steunend op hun medische ervaring en
verschillende buitenlandse voorbeelden, toch vooruit-
gang willen boeken inzake de bloeddonatie door
hemochromatosepatiénten. De wetenschappers spre-
ken mekaar tegen in deze aangelegenheid.

Spreekster meent dat bijkomend werk mogelijk is,
al was het maar dat bijkomend onderzoek wordt
verricht dat het draagvlak voor de bloedgift door
hemochromatosepatiénten verruimt en de tegenstrij-
digheden in de standpunten van de wetenschappers
wegneemt. Vandaar dat mevrouw Douifi voorstelt dat
de commissie een resolutie goedkeurt waarin aan de
regering wordt aanbevolen om bijkomend onderzoek
te verrichten naar deze opportuniteit.

De heer du Bus de Warnaffe neemt akte van het
standpunt van een meerderheid van de commissiele-
den die afstappen van het voornemen om hemochro-
matosepatiénten toe te laten tot de bloedgift op basis
van de zorg voor de absolute veiligheid van het
gebruikte bloed, en aldus het voorzorgsprincipe in acht
willen nemen. Vanzelfsprekend kan men dit niemand
verwijten, hoewel hij de indruk heeft dat dit principe
nu wel heel ver wordt doorgetrokken.
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Il n'empéche que les avis rendus différent les uns
des autres, et c'est un constat que 1'on ne peut ignorer
au niveau politique; il faut encourager rigoureusement
la recherche en la matiére. Certes, la chance de
parvenir a I'adoption d'une proposition de loi avant les
élections parlementaires est mince, mais le Sénat doit
s'attaquer a cette matiére d'une autre fagon, sur la base
des éléments exprimés lors de la discussion.

A Tlorigine, l'intervenant a lui-méme déposé une
proposition de résolution (doc. Sénat, n® 5-1559/1),
dont certains éléments sont dépassés et d'autres restent
pertinents. On pourrait éventuellement continuer a
travailler a partir de cette proposition. Il est en tout cas
primordial que l'on recommande au gouvernement,
d'une part, de poursuivre les recherches scientifiques
dans ce domaine et, d'autre part, de tenir compte des
évolutions a I'étranger.

M. Ceder se rallie a cette observation. Il est
souhaitable d'adopter une résolution. Cela peut éven-
tuellement se faire sur la base de la proposition n° 5-
1559/1, mais l'intervenant plaide plutdt pour un texte
bref et simple. M. Ceder suggére que M. du Bus de
Warnaffe prenne l'initiative de rédiger pareil texte afin
que la commission puisse rapidement l'adopter.

IV. DISCUSSION DE LA PROPOSITION DE
RESOLUTION

A. Procédure

Lors de sa réunion du 28 janvier 2014, la commis-
sion a exprimé le souhait de rédiger elle-méme une
proposition de résolution en la matiére, en application
de l'article 22.3 du réglement du Sénat.

Les conditions dans lesquelles la commission peut
recourir a cette procédure particuliére sont définies
comme suit, a l'article 22.3 du réglement du Sénat :

«Lorsque, dans une discussion, les commissions
concluent a la nécessité de légiférer ou d'exprimer le
point de vue du Sénat, elles peuvent rédiger elles-
mémes une proposition de loi ou de résolution,
'examiner, la mettre aux voix et faire rapport a son
sujet, sans que le Sénat la prenne préalablement en
considération.

Cette procédure ne peut Etre engagée qu'avec
l'accord écrit de deux tiers des membres de la
commission, et moyennant l'assentiment préalable du
président du Sénat. En cas de doute sur la recevabilité
ou sur la compétence de la commission, celui-ci
consulte le bureau. »
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Dit neemt niet weg dat de uitgebrachte adviezen van
mekaar verschillen. Op het politieke niveau kan men
dit niet zomaar naast zich neerleggen: men moet op
rigoureuze wijze het onderzoek in deze aangelegen-
heid aanmoedigen. Weliswaar is de kans klein dat men
er nog in zal slagen een wetsvoorstel goed te keuren
voor de parlementsverkiezingen, en moet de Senaat op
een andere wijze deze aangelegenheid aanpakken, op
basis van de elementen die tijdens de bespreking naar
voor zijn gekomen.

Zelf heeft spreker initieel een voorstel van resolutie
ingediend (stuk Senaat, nr. 5-1559/1), waarvan som-
mige elementen achterhaald zijn en andere pertinent
blijven. Mogelijk kan men verder werken op basis van
dit voorstel van resolutie. Belangrijk is alleszins dat de
regering wordt aanbevolen om enerzijds het weten-
schappelijk onderzoek ter zake verder te zetten, en
anderzijds rekening te houden met de ontwikkelingen
in het buitenland.

De heer Ceder sluit zich hierbij aan. Het is het
wenselijk een resolutie aan te nemen. Dit kan
eventueel gebeuren op basis van het voorstel nr. 5-
1559/1 maar spreker pleit eerder voor een Kkorte,
eenvoudige tekst. De heer Ceder suggereert dat de
heer du Bus de Warnaffe het initiatief neemt om een
dergelijke tekst op te stellen zodat de commissie deze
snel kan goedkeuren.

IV. BESPREKING VAN HET VOORSTEL VAN
RESOLUTIE

A. Procedure

Tijdens haar vergadering van 28 januari 2014 heeft
de commissie de wens uitgedrukt om, met toepassing
van artikel 22.3 van het Reglement van de Senaat,
over deze aangelegenheid zelf een voorstel van
resolutie op te stellen.

De voorwaarden waaronder de commissie van deze
laatste, bijzondere procedure gebruik kan maken,
worden in het artikel 22, 3, van het Reglement van
de Senaat als volgt omschreven :

« Wanneer de commissies naar aanleiding van een
bespreking beslissen dat een wetgevend initiatief
nodig is of dat de Senaat zijn standpunt te kennen
moeten geven, kunnen ze zelf een voorstel van wet of
van resolutie opstellen, het bespreken, erover stemmen
en hierover verslag uitbrengen, zonder dat de Senaat
het vooraf in overweging neemt.

Deze procedure kan alleen worden aangevat als
twee derden van de leden van de commissie zich
schriftelijk akkoord verklaren en de voorzitter van de
Senaat vooraf zijn toestemming heeft gegeven. In
geval van twijfel over de ontvankelijkheid of over de
bevoegdheid van de commissie, raadpleegt de voor-
zitter het bureau. »
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L'autorisation d'engager cette procédure a ¢été
demandée a la Présidente du Sénat par courrier du
30 janvier 2014. La Présidente a marqué son accord le
méme jour.

Douze membres de la commission ont également
marqué leur accord le méme jour.

B. Pertinence des publications scientifiques

M. Ide constate que M. Roland Hiibner, collabora-
teur scientifique du Conseil supérieur de la santé, qui a
été invité a l'audition du 14 mai 2013, a encore
communiqué récemment aux membres de la commis-
sion, juste avant la réunion du 28 janvier 2014, des
informations relatives aux motivations et a la percep-
tion du risque chez les personnes hémochromatosiques
qui souhaitent donner leur sang et sur les transforma-
tions de leur morphologie érythrocytaire (« Profound
Morphological Changes in the Erythrocytes and
Fibrin Networks of Patients with Hemochromatosis
or with Hyperferritinemia, and Their Normalization
by Iron Chelators and Other Agents», Etheresia
Pretorius et al.). L'intervenant a immédiatement fait
savoir aux membres de la commission que I'article en
question a été vivement contesté. Ce dernier a en effet
été publié par l'intermédiaire de PLOS ONE (Public
Library of Science one), une revue scientifique
internationale en libre accés, soumise a un controle
collégial, dont le facteur d'impact — et donc aussi la
pertinence scientifique — diminue a vue d'ceil. Il
estime dés lors que cette manceuvre est tendancieuse.

En outre, le 7 février 2014, M. Ide a demandé a
M. Roland Hiibner, collaborateur scientifique du
Conseil supérieur de la santé, de supprimer les articles
de Mme Pretorius dans les avis du CSS, eu égard au
retrait récent de deux de ses articles dans le magazine
Blood, qui fait autorité dans ce domaine. Ceci le
conforte dans sa conviction que les articles en question
ne pouvaient pas étre utilisés dans des avis censés
guider le processus décisionnel politique et que l'avis
du Conseil supérieur de la santé n'est pas basé sur la
médecine dite « factuelle » (evidence based medecine).

En réaction, M. André Pauwels, conseiller général,
a, le 11 février 2014, fourni les informations suivantes
aux membres de la commission au nom du Bureau du
Conseil supérieur de la santé :

— La liste de références de 1'avis du CSS relatif
aux dons de sang de personnes atteintes d'hémochro-
matose ne contient pas de références a la publication
de Mme Pretorius; toutes les évaluations scientifiques
et la prise de décision de l'avis étaient basées sur une
analyse de la littérature disponible a 1'époque et les
articles de Mme Pretorius sont plus récents.

— Les deux contributions « BloodWorks » de Mme
Pretorius ne contiennent méme pas d'informations
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Per brief van 30 januari 2014 werd aan de
Voorzitster van de Senaat toestemming voor deze
procedure gevraagd. De Voorzitster betuigde op die-
zelfde dag haar akkoord.

Tevens hebben ook twaalf leden van de commissie
zich op diezelfde datum akkoord verklaard.

B. Relevantie van de wetenschappelijke publicaties

De heer Ide stelt vast de heer Roland Hiibner,
wetenschappelijk medewerker van de Hoge Gezond-
heidsraad, die werd uitgenodigd op de hoorzitting van
14 mei 2013, net voor de vergadering van 28 januari
2014 aan de leden van de commissic nog recente
informatie heeft bezorgd met betrekking tot de
motieven van en risicoperceptie bij personen met
hemochromatose die bloeddonor willen worden en de
morfologische veranderingen in hun erytrocyten
(« Profound Morphological Changes in the Erythro-
cytes and Fibrin Networks of Patients with Hemo-
chromatosis or with Hyperferritinemia, and Their
Normalization by Iron Chelators and Other Agents »,
Etheresia Pretorius et al.). Spreker heeft onmiddellijk
aan de leden van de commissie laten weten dat het
bewuste artikel fors werd gecontesteerd. Het werd
immers gepubliceerd via PLOS ONE (Public Library
of Science ome), een internationaal, aan collegiale
toetsing onderworpen open access wetenschappelijk
tijdschrift, waarvan de impact factor — en dus ook de
wetenschappelijke relevantie — zienderogen daalt. Hij
meent dan ook deze handelwijze tendentieus is.

Bovendien heeft de heer Ide op 7 februari 2014 aan
de heer Roland Hiibner, wetenschappelijk medewerker
van de Hoge Gezondheidsraad, gevraagd om de
artikels van mevrouw Pretorius te schrappen in de
adviezen van de HGR, gelet op het feit dat in het
gezaghebbende tijdschrift Blood, recent 2 artikels van
mevrouw Pretorius teruggetrokken zijn. Dit sterkt hem
in zijn overtuiging dat deze artikels niet hadden mogen
gebruikt worden in de adviezen die leiden tot politicke
besluitvorming en dat het advies van de HGR niet is
gebaseerd op « evidence based medecine ».

In een reactie hierop, heeft de heer André Pauwels,
adviseur-generaal, namens het Bureau van de Hoge
Gezondheidsraad, op 11 februari 2014 de volgende
informatie verstrekt aan de leden van de commissie:

— De referentielijst van het advies van de HGR
over bloedgeven van personen met hemochromatose
bevat geen verwijzingen naar de publicatie van
mevrouw Pretorius; alle wetenschappelijke evaluaties
en de besluitvorming van het advies waren gebaseerd
op een analyse van de toenmalig beschikbare literatuur
en de artikels van mevrouw Pretorius dateren van later.

— De twee «BloodWorks-bijdragen» van me-
vrouw Pretorius bevatten zelfs geen informatie over
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concernant les composants sanguins de patients
hémochromatosiques et ne seraient donc méme pas
prises en considération comme référence pour ce type
d'avis. En outre, M. André Pauwels, conseiller général
du Conseil supérieur de la Santé, attire I'attention sur
le fait que les deux contributions « BloodWorks » de
Mme Pretorius n'ont pas été retirées en raison de leur
contenu mais en raison de leur forme, comme on peut
le conclure des explications de 1'éditeur. Par ailleurs,
un case report supplémentaire intitulé « The effect of
iron overload on red blood cell morphology ») a été
publié en ligne par The Lancet (cf- http://download.
thelancet.com/pdfs/journals/lancet/
PIIS0140673613612088.pdf).

— Concernant la remarque relative a la médecine
dite « factuelle » (evidence based medecine), De Buck
et al. (2012) faisaient déja le constat suivant:
«Overall, the strength of the body of evidence, based
on the GRADE approach, is low to very low.» La
conclusion selon laquelle une « evidence based mede-
cine» digne de ce nom requiert une approche GRADE
est énoncée comme suit: « Further research is very
likely to have an important impact on our confidence
in the estimate of effect and is likely to change the
estimate. Any estimate of effect is very uncertain. »
Cette conclusion coincide avec celles de I'avis du CSS.
Sans (nouvelles) études scientifiques de qualité, le
niveau de preuve restera faible et mauvais. A I'heure
actuelle, on ignore en effet comment il se fait qu'un
tiers des porteurs de mutations du géne HFE pré-
sentent une surcharge clinique en fer, alors que les
deux tiers restants sont exempts de symptomes
cliniques.

— Conclusion: il n'y a actuellement aucune raison
pour le CSS, a la lumiére des informations disponi-
bles, d'¢laborer un nouvel avis étayé scientifiquement.

M. Ide réplique que les deux articles transmis font
uniquement état d'un rapport entre la teneur en fer et
une éventuelle modification morphologique des glo-
bules rouges. Selon lui, aucun lien de cause a effet
entre la teneur en fer et l'impact clinique n'a été
démontré, et rien ne prouve en tout cas que le don de
sang ne pourrait pas étre autorisé. En d'autres termes,
les articles en question ne sont pas pertinents. M. Ide
continue dés lors a trouver curieux que le CSS
s'évertue a faire obstacle a une initiative législative qui
a pourtant été prise depuis longtemps dans d'autres
pays, en vue de permettre aux patients hémochroma-
tosiques de donner leur sang. Ces dons sanguins sont
strs et la littérature scientifique n'a pas encore fait état
de cas problématiques en la matiére.

L'intervenant a dés lors l'impression que l'avis du
CSS oriente la politique, d'autant plus que le Conseil
refuse d'élaborer un nouvel avis étayé scientifique-
ment. Lorsque des articles scientifiques sont retirés, on
ne peut pas en tenir compte. Qui plus est, les citations
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bloedbestanddelen van hemochromatosepatiénten en
zouden dus zelfs niet in aanmerking komen als
referentiec voor een dergelijk advies. Daarenboven
vestigt de heer André Pauwels, adviseur-generaal van
de Hoge Gezondheidsraad er de aandacht op dat de
twee « BloodWorks-bijdragen» van mevrouw Preto-
rius niet werden teruggetrokken omwille van de
inhoud maar omwille van de vorm, zoals opgemaakt
kan worden uit de beschrijving van de editor. Ten
andere, een extra case report « The effect of iron
overload on red blood cell morphology ») werd online
door The Lancet gepubliceerd (zie http://download.
thelancet.com/pdfs/journals/lancet/
PIIS0140673613612088.pdYf).

— Wat betreft de opmerking over « evidence based
medecine» stelden De Buck et al. (2012) reeds vast
dat « Overall, the strength of the body of evidence,
based on the GRADE approach, is low to very low ».
De conclusie die een waardige «evidence based
medecine » GRADE benadering vereist, luidt : « Furt-
her research is very likely to have an important impact
on our confidence in the estimate of effect and is likely
to change the estimate. Any estimate of effect is very
uncertain.» Dit komt overeen met de conclusies van
het advies van de HGR. Zonder (nieuwe) weten-
schappelijke studies van goede kwaliteit zal het
bewijsniveau laag en slecht blijven. Het is vandaag
de dag immers niet geweten hoe het komt dat een
derde van de personen met de Hfe-karaktertrek een
klinische ijzeroverbelasting vertoont en twee derde
zonder klinische symptomen blijven.

— Conclusie: er is voor de HGR heden geen
enkele reden om nu, volgens de beschikbare informa-
tie, een nieuw op wetenschap gebaseerd advies uit te
werken.

De heer Ide repliceert hierop dat de twee doorge-
stuurde artikels enkel wijzen op een relatie tussen het
ijzergehalte en mogelijk gewijzigde morfologie van de
rode bloedcellen. Er is zijns inziens geen enkele
causaliteit aan getoond tussen ijzergehalte en de
klinische impact. En er wordt al zeker niet aangetoond
waarom er geen donatie zou kunnen zijn. Met andere
woorden : deze artikels doen niets ter zake. De heer
Ide blijft het dan ook vreemd vinden dat de HGR zich
uitslooft om een wetgevend initiatief tegen te werken
dat al langer toegepast wordt in andere landen,
namelijk dat hemochromatosepatiénten bloed kunnen
doneren. Het is wveilig en er is ook nog niets
problematisch in de wetenschappelijke literatuur over
gepubliceerd.

Spreker heeft dan ook de indruk het advies van de
HGR de politiek stuurt, temeer omdat hij weigert om
een nieuw op wetenschap gebaseerd advies uit te
werken. Wanneer wetenschappelijke artikels worden
teruggetrokken, mag men er evenwel geen rekening
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d'articles scientifiques par le CSS sont sorties de leur
contexte. En conclusion, M. Ide émet de sérieuses
réserves quant a la manicre d'agir du CSS dans cette
maticre et a la facon dont il oriente la politique.

C. Proposition de résolution

M. du Bus de Warnaffe propose que la commission
des Affaires sociales poursuive ses travaux sur la base
du texte suivant:

« Développements
1. La maladie

L'hémochromatose génétique (ou HG) est une
maladie génétique caractérisée par une hyperabsorp-
tion du fer par l'intestin, entrainant son accumulation
dans [l'organisme, préférentiellement au niveau de
certains tissus et organes (foie, ceeur et pancréas). Le
fer ainsi accumulé dans les organes et les tissus peut
causer des complications importantes (asthénie, me-
lanodermie, douleurs articulaires, atteintes hépati-
ques, troubles endocriniens, perturbations de la
glycémie, insuffisance cardiaque) et dans certains
cas entrainer la mort. La mutation du gene HFE
(Human hemochromatosis protein) est responsable de
cette maladie.

L'hémochromatose génétique est la plus fréquente
des maladies génétiques, dix fois plus fréquente que la
mucoviscidose. La forme la plus fréquente de la
maladie est I'hémochromatose héréditaire (HH). Elle
est transmise selon le mode autosomique récessif. Les
personnes qui ne portent qu'une copie du geéne muté
sont dites « hétérozygotes » et celles qui portent deux
copies du gene muté « homozygotes ». Le Conseil
supérieur de la santé estime que 0,1 % de la popula-
tion belge est homozygote pour C282Y, soit environ
onze mille personnes, parmi lesquelles une proportion
d'environ 30% déclencheront un jour la maladie,
c'est-a-dire présenteront une surcharge en fer. Seules
mille cing cents personnes sont actuellement traitées
pour une surcharge symptomatique en fer (données
INAMI). Cette difféerence peut étre expliquée par le fait
que la maladie est sous-diagnostiquée. Etant donné
qu'étre porteur d'une seule copie du gene est insuffi-
sant pour développer la maladie, les personnes
hétérozygotes ne courent pas de risque de développer
un jour la maladie.

Cette maladie est encore sous-diagnostiquée de nos
jours a cause de ses formes «atypiquesy». Les
symptomes sont multiples et variables d'une personne
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mee houden. De citaten van de HGR uit de weten-
schappelijke artikels zijn bovendien uit hun context
gerukt. Concluderend, heeft de heer Ide heel wat
bedenkingen bij de wijze waarop de HGR in deze
aangelegenheid optreedt en de politiek stuurt.

C. Voorstel van resolutie

Senator du Bus de Wamaffe stelt voor dat de
commissie voor de Sociale Aangelegenheden haar
werkzaamheden zou verder zetten op basis van de
volgende tekst.

« Toelichting
1. De ziekte

Genetische hemochromatose (GH) is een erfelijke
ziekte waarbij zich een hyperabsorptie van ijzer
voordoet via de ingewanden. Daardoor stapelt het
ijzer zich op in het organisme, bij voorkeur in
bepaalde weefsels en organen (lever, hart en pan-
creas). Het aldus in de organen en weefsels opge-
stapelde ijzer kan belangrijke complicaties veroorza-
ken (asthenie, melanodermie, gewrichtspijn,
leveraandoeningen, endocriene stoornissen, een ont-
regelde bloedsuikerspiegel, hartinsufficiéntie) en in
bepaalde gevallen de dood veroorzaken. Die ziekte
wordt veroorzaakt door de mutatie van het HFE-gen
(Human hemochromatosis protein).

Genetische hemochromatose is de meest frequente
van de genetische aandoeningen en komt tien keer
vaker voor dan mucoviscidose. De meest voorkomende
vorm van de ziekte is de hereditaire hemochromatose
(HH). De aandoening wordt overgedragen volgens
een autosomaal recessief patroon. Wie drager is van
slechts een kopie van het gemuteerde gen worden
« heterozygoot » genoemd en wie drager is van twee
kopieén van het gemuteerde gen wordt « homozygoot »
genoemd. De Hoge Gezondheidsraad raamt dat 0,1 %
van de Belgische bevolking homozygoot is voor
C282Y, wat neerkomt op elfduizend mensen, waarvan
ongeveer 30% op een dag de ziekte zal krijgen, wat
wil zeggen dat ze een symptomatisch teveel aan ijzer
zullen hebben. Momenteel worden amper duizendvijf-
honderd mensen wegens een symptomatisch teveel aan
ijzer behandeld (gegevens van het RIZIV). Dat
verschil kan worden verklaard door het feit dat de
ziekte te weinig wordt gediagnosticeerd. Omdat
drager zijn van slechts een kopie van het gen
onvoldoende is om de ziekte te krijgen, lopen de
heterozygoten geen gevaar dat ze op een dag de ziekte
krijgen.

De ziekte wordt vandaag nog te weinig gediag-
nosticeerd, doordat ze atypische vormen aanneemt. De
symptomen zijn talrijk en variéren van persoon tot
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a l'autre. Dans la majorité des cas, ces derniers
apparaissent entre trente et quarante ans et la
majorité des diagnostics sont posés apres l'dge de
cinquante ans. Cette maladie évolue de maniere
insidieuse.

Pourtant, le diagnostic de la maladie est simple. Il
s'etablit par la détermination de la saturation de la
transferrine dans le sang par une prise de sang (bilan
martial). Le diagnostic génétique est facile. Il se fait
également a partir d'un simple prélevement sanguin.
Les mutations C282Y et H63D sont recherchées
directement par des techniques de biologie molécu-
laire, et cet examen se fait maintenant en routine dans
de nombreux laboratoires. Seuls les adultes (au-dela
de dix-huit ans) sont concernés par le dépistage car la
maladie ne se manifeste pas chez les enfants.

L'hémochromatose génétique est la seule maladie
génétique qui se soigne. La saignée, dite également
« soustraction sanguine » ou « phlébotomie » (incision
d'une veine), ou encore « déplétion sanguine theéra-
peutique » est le traitement a vie de I'hémochromatose
génétique.

L'hémochromatose génétique est donc une maladie
chronique que l'on ne peut guérir a ce jour mais que
l'on peut soigner par un traitement simple, accessible,
efficace, bien toléré, non invasif et peu cotiteux.

2. Situation en Belgique

Bien que cette affection soit fréquente, qu'elle soit
diagnostiquée facilement, qu'il existe un traitement
efficace, cette maladie est paradoxalement peu connue
du grand public et peu abordée par les médias.

En Belgique, I'hémochromatose génétique avec une
surcharge en fer est actuellement considérée comme
une contre-indication au don de sang : le sang prélevé
chez les patients hémochromatosiques dans le cadre
de leur traitement est detruit. Toutefois, d'autres pays
(Etats-Unis, Canada, la France depuis janvier 2009)
autorisent les hémochromatosiques a donner leur
sang comme part intégrante de leur traitement. C'est
pourquoi des patients ainsi que certains acteurs de la
santé (de Rode Kruis) se sont exprimés en faveur du
don de sang, pour d'une part mettre un terme a une
situation qu'ils jugent stigmatisante et injustifice, et
d'autre part, pour ne plus gaspiller du sang « sain »
qui pourrait étre utilisé a des fins transfusionnelles.

Les arguments avancés par le gouvernement pour
Jjustifier la contre-indication sont variés. Du point de
vue de l'éthique, le don de sang, de plasma ou de
composants cellulaires doit étre volontaire et non
rémunéré, anonyme et obtenu avec le consentement
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persoon. In de meeste gevallen verschijnen ze tussen
dertig en veertig jaar en de meeste diagnoses worden
na de leeftijd van vijftig jaar gesteld. De ziekte
ontwikkelt zich ongemerkt.

De diagnose van de ziekte is nochtans makkelijk te
stellen. Ze gebeurt door een verhoogde transferrine-
saturatie in het bloed vast te stellen, via een gewone
bloedafname (ijzerbalans). Ook de genetische dia-
gnose is makkelijk te stellen. Ook hier volstaat een
gewone bloedafname. Via technieken van de molecu-
laire biologie wordt direct naar de mutaties van het
type C282Y en H63D gezocht — tegenwoordig een
routineklus in heel wat laboratoria. Alleen volwasse-
nen (achttienplussers) komen voor dergelijke tests in
aanmerking, omdat de ziekte zich niet bij kinderen
manifesteert.

Genetische hemochromatose is de enige genetische
ziekte waarvoor een behandeling bestaat. Het betreft
een levenslange behandeling door middel van ader-
latingen (ook bloeddrainering, flebotomie (incisie van
een ader) of therapeutische bloeddepletie genoemd.

Genetische hemochromatose is dus een chronische
ziekte waarvan men tot op vandaag niet kan genezen,
maar waarvoor wél een eenvoudige, toegankelijke,
doeltreffende, makkelijk verdraagbare, niet-invasieve
en niet al te dure behandeling bestaat.

2. Situatie in Belgié

Hoewel ze frequent voorkomt, makkelijk te diagno-
sticeren is en er een doeltreffende behandeling tegen
bestaat, geniet de ziekte bij het grote publiek weinig
bekendheid en besteden de media er weinig aandacht
aan. Een heuse paradox.

In Belgié wordt hemochromatose momenteel be-
schouwd als een contra-indicatie voor bloeddonatie :
het bloed dat men van hemochromatosepatiénten bij
hun behandeling afneemt, wordt vernietigd. Toch zijn
er andere landen (Verenigde Staten, Canada, Frank-
rijk sinds januari 2009) die toestaan dat mensen met
hemochromatose in het raam van hun behandeling
hun bloed doneren. Om die reden zijn patiénten alsook
bepaalde gezondheidsactoren (het Rode Kruis) voor
bloeddonatie opgekomen, enerzijds om een einde te
maken aan een situatie die ze stigmatiserend en niet te
verantwoorden vinden en anderzijds om niet langer
« gezond » bloed, dat voor transfusies kan worden
gebruikt, te verspillen.

De regering haalt diverse argumenten aan om de
contra-indicatie te verantwoorden. Uit een ethisch
oogpunt bekeken, moet een donatie van bloed, plasma
of celcomponenten vrijwillig, onbetaald en anoniem
gebeuren, alsmede worden verkregen met de geinfor-



(41)

éclairé de la personne. Les saignées thérapeutiques ne
s'inscrivent pas véritablement dans le cadre altruiste
du don car il s'agit d'un traitement pour lequel le
patient hémochromatosique retire un bénéfice, a
savoir la gratuité de son traitement lorsqu'il se
déroule dans les centres de transfusion de la Croix-
Rouge.

Au niveau juridique, de nombreux textes (lois,
arrétés, reglements, avis, recommandations, directi-
ves) belges et européens abordent cette question,
notamment l'arrété royal du 20 juin 2002 modifiant les
criteres fixés a l'article 8 de la loi du 5 juillet 1994
relative au sang et aux dérivés du sang d'origine
humaine.

Du point de vue de la santé publique et de
l'hémovigilance, il faut s'assurer que le sang prélevé
chez les patients hémochromatosiques a les mémes
qualités transfusionnelles que celui d'un donneur sain
et que ce sang ne pose aucun risque tant pour la santé
du donneur que pour celle du receveur. Une question
sur laquelle le Conseil supérieur de la santé s'est
PrOnonce.

3. Travaux parlementaires

Les auditions menées en commission des Affaires
sociales ont permis de dégager deux tendances, ['une
plaidant en faveur du don de sang par les personnes
souffrant d'hémochromatose (position notamment dé-
fendue par I'ASBL Homochromatosis Belgian Asso-
ciation et par plusieurs professionnels de la santé
auditionnés) et l'autre plaidant pour une position plus
prudentielle (position notamment défendue par le
Conseil supérieur de la santé qui est « d'avis que des
recherches supplémentaires seront nécessaires en ce
qui concerne la sensibilité aux infections et l'adéqua-
tion du sang prélevé chez des patients atteints
d'hémochromatose non compliquée, méme en cas de
ferritine sérique normalisée, avant de permettre
l'utilisation de leur sang en transfusion sanguine »).

Proposition de résolution

Le Sénat,

A. considérant que I'hémochromatose génétique est
trop peu connue du grand public, principalement par
les personnes qui en sont atteintes, et sous-diagnosti-
quée par le corps médical, a cause de ses formes

atypiques,

B. considérant qu'une population de donneurs
classiques comporte un certain nombre de personnes
porteuses d'une mutation ayant trait a l'hémochroma-
tose et que la qualité du sang des personnes
hémochromatosiques n'a jamais été remise en cause
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meerde toestemming van de betrokkene. Een thera-
peutische aderlating strookt niet echt met een altruis-
tische aanpak. Het gaat immers om een behandeling
die de patiént met hemochromatose een therapeutisch
voordeel oplevert, namelijk de kosteloosheid van de
behandeling als ze in de bloedtransfusiecentra van het
Rode Kruis gebeurt.

Juridisch zijn er vele Belgische en Europese teksten
(wetten, besluiten, verordeningen, adviezen, aanbeve-
lingen, richtlijnen) die dat probleem behandelen,
waaronder het koninklijk besluit 20 juni 2002 tot
wijziging van de criteria bepaald in artikel 8 van de
wet van 5 juli 1994 betreffende bloed en bloed-
derivaten van menselijke oorsprong.

Vanuit het oogpunt van de volksgezondheid en de
bloedtransfusiebewaking, moet men ervoor zorgen dat
het bloed dat wordt afgenomen van patiénten met
hemochromatose dezelfde kwaliteiten voor bloedtrans-
fusie heeft als dat van een gezonde donor en dat het
bloed geen enkel risico doet ontstaan, noch voor de
gezondheid van de donor, noch voor die van de
ontvanger. Het is een zaak waarover de Hoge Ge-
zondheidsraad zich heeft uitgesproken.

3. Parlementaire voorbereiding

Uit de hoorzittingen in de Commissie voor de
Sociale Aangelegenheden is gebleken dat er twee
tendenzen bestaan, één die voor bloeddonatie van
mensen met hemochromatose pleit (onder andere het
standpunt van de VZW Homochromatosis Belgian
Association en van verscheidene gehoorde beroeps-
mensen) en de andere die veeleer een voorzichtig-
heidsstandpunt innemen (standpunt van onder andere
de Hoge Gezondheidsraad, die van mening is « dat
meer onderzoek nodig is ten aanzien van de infectie-
gevoeligheid en de geschiktheid van het bloed afkom-
stig van patiénten met hemochromatose zonder com-
plicaties, zelfs bij genormaliseerd serumferritine
alvorens het gebruik van hun bloed voor transfusie
toe te laten »).

Voorstel van resolutie

De Senaat,

A. overwegende dat genetische hemochromatose
onvoldoende bekend is bij het brede publiek, vooral
bij de mensen die er aan lijden, en door de artsen te
weinig wordt gediagnosticeerd doordat ze atypische
vormen aanneemt;

B. overwegende dat een populatie van klassieke
donoren een aantal personen bevat die drager zijn van
een mutatie die verband houdt met hemochromatose
en dat er nooit zodanige twijfels zijn gerezen rond de
kwaliteit van het bloed van mensen met hemochroma-
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de maniere suffisante pour recourir a un dépistage
genétique ou biologique, dans le but d'isoler les
donneurs de sang présentant une hémochromatose
preéclinique non diagnostiquée;

C. considérant que les patients hémochromatosi-
ques symptomatiques sont exclus du don de sang, sur
la base d'arguments d'ordres éthique, juridique et
sanitaire qui ont pour objectifs de garantir la qualité
des produits du sang et les conditions de sécurité
transfusionnelle du receveur; qu'aucune concession
ou dérogation aux regles strictes de sélection des
donneurs ne peut étre faite, actuellement, en la
matiere, méme en cas de pénurie de sang;

D. considérant qu'une prise en charge « facilitée »
(diminution du coiit pour la personne concernée et
grande accessibilité des établissements de transfu-
sion) devrait permettre des traitements plus adaptés;

E. considérant que l'initiative de la France, visant
a ne plus considérer ['hémochromatose génétique
comme une contre-indication au don de sang, est du
plus grand intérét et constitue un signal quant a
l'évolution des mentalités sur l'origine du don de sang;

F. considérant l'avis du Conseil supérieur de la
santé n° 8672 relatif a l'« Acceptation des porteurs de
mutations du gene HFE de I'hémochromatose comme
donneurs de sang » du 9 janvier 2013,

G. considérant les politiques d'hémovigilance mi-
ses en ceuvre,

Demande au gouvernement :

1. que, en collaboration avec les communautés, la
Croix-Rouge de Belgique et la Rode Kruis Viaande-
ren, les associations de patients, les professionnels de
la santé et les praticiens du diagnostic de cette
maladie, une Journée nationale de I'hémochromatose
généetique soit organisée annuellement, ayant pour
objectif de sensibiliser la population par une informa-
tion claire, complete, compréhensible et accessible sur
cette affection;

2. d'envisager la possibilité d'inclure I'hémochro-
matose génétique dans le Plan « Priorités aux
malades chroniques ! » et de rembourser les saignées
thérapeutiques,

3. de soutenir la recherche afin de clarifier et
objectiver la question des risques liés a l'utilisation du
sang provenant de patients souffrant d'hémochroma-
tose;

4. de suivre l'évolution de ce dossier dans les pays
proches de ['Union européenne, et plus particuliere-
ment d'étudier la situation en France au sein de
laquelle le développement d'une hémochromatose
génétique avec une surcharge en fer n'est pas une
contre-indication au don de sang lorsque plusieurs
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tose dat genetische of biologische screening nodig
werd geacht om bloeddonoren met niet gediagnosti-
ceerde, preklinische hemochromatose op te sporen,

C. overwegende dat symptomatische hemochroma-
tosepatiénten op grond van ethische en juridische
argumenten die tot doel hebben de kwaliteit van de
bloedproducten en de veiligheidsvereisten voor de
bloedontvanger te waarborgen, van bloeddonatie zijn
uitgesloten, dat van de strenge selectieregels voor
donoren niet kan worden afgedongen of afgeweken,
ook niet wanneer bloedschaarste heerst;

D. overwegende dat « zorgfacilitering » (kostenver-
mindering voor de betrokkene en laagdrempeligheid
van de transfusiecentra) een beter aangepaste be-
handeling mogelijk zou moeten maken;

E. overwegende dat het Franse initiatief om ge-
netische hemochromatose niet langer te beschouwen
als een contra-indicatie voor bloeddonatie, van het
grootste belang is, en dat dit initiatief tekenend is voor
de evolutie van de opvattingen over de herkomst van
bloeddonaties;

E gelet op het advies van de Hoge Gezondheids-
raad nr. 8672 betreffende « De aanvaarding als
bloedgever van dragers van HFE-genmutaties voor
hemochromatose » van 9 januari 2013;

G. gelet op het toegepaste beleid inzake bloed-
transfusiebewaking,

Vraagt de regering :

1. dat jaarlijks een Nationale Dag van de ge-
netische hemochromatose wordt georganiseerd in
samenwerking met de gemeenschappen, het Rode
Kruis Viaanderen en het Croix-Rouge de Belgique, de
patiéntenverenigingen, de gezondheidswerkers en de
beroepsbeoefenaars die deze ziekte diagnosticeren,
teneinde de bevolking bewust te maken door duide-
lijke, volledige, bevattelijke en toegankelijke informa-
tie over deze aandoening te verspreiden;

2. de mogelijkheid te overwegen om genetische
hemochromatose op te nemen in het Programma
« Prioriteit aan de chronisch zieken!» en therapeu-
tische aderlatingen terug te betalen,

3. het onderzoek te ondersteunen, om het probleem
van de risico's rond het gebruik van bloed van
patiénten met hemochromatose op te helderen en op
objectieve gronden te stoelen;

4. de ontwikkeling van dat dossier in de buur-
landen van de Europese Unie te volgen, en in het
bijzonder de situatie te bestuderen in Frankrijk, waar
het krijgen van genetische hemochromatose met een
teveel aan ijzer geen contra-indicatie is voor bloed-
donatie indien aan verscheidene voorwaarden is
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conditions sont respectées (notamment le fait que le
prélevement soit réalisé sur un site transfusionnel
comprenant un centre de santé et en collaboration
avec l'équipe médicale assurant le suivi du patient) ».

D. Discussion

Mme Douifi estime qu'il est préférable de prendre
cette initiative pour les personnes atteintes d'hémo-
chromatose plutét qu'une initiative législative qui
risque de ne plus pouvoir aboutir avant la dissolution
des Chambres législatives. Elle soutient dés lors le
texte proposé.

M. Ide partage 1'idée que l'adoption d'une résolution
est — malheureusement — la seule option réalisable.
En effet, il avait espéré qu'une des initiatives légis-
latives puisse aboutir, et déplore le réle douteux joué
en l'occurrence par le Conseil supérieur de la santé.
L'intervenant remercie néanmoins l'auteur du texte a
I'examen pour le travail fourni. Il déclare pouvoir se
rallier largement au texte proposé, méme s'il propose
les modifications suivantes :

— dans les développements, au point 1 («La
maladie »), alinéa 3, préciser qu'il existe probablement
beaucoup de personnes atteintes d'hémochromatose
qui, en donnant leur sang, sont traitées sans le savoir;

— dans les développements, au point 3 (« Travaux
parlementaires »), énumérer nominativement les pro-
fessionnels de la santé auditionnés;

— dans les considérants, au point B, supprimer le
membre de phrase «de maniére suffisante pour
recourir a un dépistage génétique ou biologique, dans
le but d'isoler les donneurs de sang présentant une
hémochromatose préclinique non diagnostiquée », car
I'objectif n'est sans doute pas de procéder a un
dépistage du geéne en l'absence de symptomes;

— dans le dispositif, au point 2, supprimer le
membre de phrase «et de rembourser les saignées
thérapeutiques », étant donné que c'est déja le cas
actuellement et que cela affaiblit le caractére altruiste
du don de sang.

M. du Bus de Warnaffe répond que les intervenants
auditionnés seront mentionnés dans l'introduction du
rapport. Par contre, il se rallie a la suggestion d'adapter
le point B des considérants.

Mme Thibaut se demande quel serait l'avantage
d'inclure 1'hémochromatose génétique dans le pro-
gramme « Priorité aux malades chroniques ! ». Pour le
reste, elle marque son accord avec le texte proposé.

M. Ide peut se rallier a I'observation de la
préopinante et souligne qu'il serait opportun de
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voldaan (onder andere moet de bloedafname plaats-
vinden in een transfusiecentrum waarvan een zorg-
centrum deel uitmaakt en in samenwerking gebeuren
met het medisch team dat belast is met de follow-up
van de patiént). »

D. Bespreking

Mevrouw Douifi meent dat het beter is dit initiatief
te nemen voor de hemochromatosepati€énten, eerder
dan een wetgevend initiatief dat wellicht niet meer kan
worden afgerond v6or de ontbinding van de Wetge-
vende Kamers. Zij steunt dan ook de voorgestelde
tekst.

De heer Ide is het ermee eens dat — helaas ! — een
resolutie het enig haalbare is. Hij had immers gehoopt
dat een van de wetgevende initiatieven had kunnen
afgerond worden en betreurt de twijfelachtige rol die
de Hoge Gezondheidsraad hierin heeft gespeeld. Dit
neemt niet weg dat hij de auteur van de voorliggende
tekst dankt voor het geleverde werk en het in grote
mate eens is met deze tekst. Hij stelt evenwel de
volgende wijzigingen voor :

— 1n de toelichting, in punt 1 (« De ziekte »), derde
alinea, specifiéren dat er vermoedelijk vele hemo-
chromatosepatiénten zijn die, zonder dat ze het weten
behandeld worden doordat ze bloed doneren;

— in de toelichting, in punt 3 («Parlementaire
voorbereiding »), de uitgenodigde beroepsmensen no-
minatim opsommen;

— in de considerans, in punt B, de zinsnede « dat
genetische of biologische screening nodig werd geacht
om bloeddonoren met niet gediagnosticeerde, prekli-
nische hemochromatose op te sporen » doen vervallen
vermits het wellicht niet de bedoeling is om te
screenen naar het gen zonder dat er sprake is van
symptomatologie;

— in het dispositief, in punt 2, de zinsnede «en
therapeutische aderlatingen terug te betalen» doen
vervallen vermits dit vandaag reeds het geval is en
omdat dit het altruistisch karakter van de bloeddonatie
verzwakt.

De heer du Bus de Warnaffe repliceert dat de
sprekers die werden uitgenodigd voor de hoorzitting in
de inleiding van het verslag zullen worden vermeld.
Daarentegen is hij het eens met de suggestie om, in de
considerans, punt B aan te passen.

Mevrouw Thibaut vraagt zich af waaruit het
voordeel zou bestaan van de opname van genetische
hemochromatose in het Programma « Prioriteit aan de
chronisch zieken!». Voor het overige is zij het eens
met de voorgestelde tekst.

De heer Ide is het eens met deze bedenking en
oppert de wenselijkheid om in het dispositief punt 2
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supprimer complétement le point 2 du dispositif, dés
lors que la problématique du remboursement est déja
réglée dans les faits.

M. Ceder attire l'attention sur le fait que si certains
patients hémochromatosiques sont admis au don de
sang et d'autres pas, certaines personnes risquent de
passer sous silence la véritable nature de leur affection.
Ce risque serait toutefois beaucoup moins élevé si,
comme le propose le texte a l'examen, les saignées
étaient remboursées. L'intervenant plaide dés lors pour
le maintien de ce point, comme cela avait en son
temps également été suggéré par le gouvernement.

Mme Thibaut estime que le texte proposé n'accorde
pas suffisamment d'attention a I'aspect éthique de la
question. Or, c'est précisément cet aspect qui a été jugeé
problématique en commission, notamment le caractére
bénévole et altruiste du don de sang. Celui-ci doit étre
maintenu. C'est en ce sens que l'intervenante plaide
également pour la suppression du point relatif au
remboursement.

M. du Bus de Warnaffe acquiesce et propose de
supprimer complétement le point 2 du dispositif.
L'hémochromatose est une maladie chronique, mais
dont le traitement, contrairement a celui des autres
maladies chroniques, est particuliérement simple. La
maladie ne doit dés lors pas étre considérée comme
une priorit¢ dans I'¢laboration dun plan pour les
maladies chroniques; une sensibilisation peut suffire.

Mme Franssen partage cette opinion et plaide pour
l'adoption d'une résolution courte. Les maladies chro-
niques appellent, en soi, un débat fondamental. Une
distinction importante doit en effet étre opérée entre
I'hémochromatose et la fatigue provoquée par le cancer,
qui, selon l'intervenante, doit étre reconnue comme une
maladie chronique. Il faut se garder de traiter toutes les
maladies chroniques de la méme maniere sans qu'un
aucun débat de fond soit mené sur la question.

M. Ide souhaite également I'adoption d'une résolu-
tion forte, dont le dispositif se limite a 3 points. Il
suggere en outre de remplacer dans les développe-
ments, au point 3 (« Travaux parlementaires »), le mot
«professionnels » par le mot « experts ».

Pour conclure, Mme Sleurs suggére de modifier le
texte proposé comme suit :

— dans les développements, au point 3 (« Travaux
parlementaires »), remplacer le mot « professionnels »
par le mot « experts »;

— dans les considérants, au point B, supprimer le
membre de phrase «de maniére suffisante pour
recourir a un dépistage génétique ou biologique, dans
le but d'isoler les donneurs de sang présentant une
hémochromatose préclinique non diagnostiquée »;
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helemaal te doen vervallen, vermits ook de problema-
tiek van de terugbetaling in de feiten reeds is geregeld.

De heer Ceder wijst op het gevaar dat, indien
bepaalde hemochromatosepatiénten tot de bloedgift
worden toegelaten en andere niet, dit een reden kan
zijn voor sommige mensen om de ware aard van hun
aandoening te verzwijgen. Indien evenwel de ader-
latingen zouden worden terugbetaald, zoals wordt
voorgesteld in de voorliggende tekst, is deze reden
veel minder aanwezig. Hij pleit er dan ook voor om dit
punt te behouden, zoals ook de regering eerder had
gesuggereerd.

Mevrouw Thibaut meent dat in de voorgestelde
tekst de ethische kant van de zaak onderbelicht wordt.
Het is juist dit aspect dat in de commissie problema-
tisch is gebleken, met name het vrijwillig en altruis-
tisch karakter van de bloedgift. Dit moet worden
behouden. In die zin pleit zij ook voor het weglaten
van het punt inzake de terugbetaling.

De heer du Bus de Warnaffe is het hiermee eens en
stelt voor om in het dispositief punt 2 helemaal te doen
vervallen. Weliswaar is hemochromatose een chroni-
sche ziekte, maar de behandeling ervan is bijzonder
eenvoudig, in tegenstelling tot de andere chronische
ziektes. Daarom moet de ziekte niet als prioritair
worden beschouwd in de opmaak van een plan voor
chronische ziektes en kan een sensibilisering volstaan.

Mevrouw Franssen deelt deze mening en pleit voor
een korte resolutie. De chronische ziektes vergen een
fundamenteel debat op zich. Er is immers een groot
onderscheid tussen hemochromatose en vermoeidheid
bij kanker, die volgens haar ook als een chronische
ziekte moet worden erkend. Men moet oppassen niet
alle chronische ziektes zomaar op dezelfde wijze te
behandelen zonder een fundamenteel debat.

Ook de heer Ide wenst een krachtige resolutie die
zich in het dispositief beperkt tot 3 punten. Hijj
suggereert bovendien om in de toelichting, in punt 3
(« Parlementaire voorbereiding»), het woord «be-
roepsmensen » te vervangen door het woord « exper-
ten ».

Concluderend, stelt mevrouw Sleurs voor om de
voorgestelde tekst als volgt te wijzigen :

— in de toelichting, in punt 3 («Parlementaire
voorbereiding »), het woord «beroepsmensen» ver-
vangen door het woord « experten »;

— in de considerans, in punt B, de zinsnede
«hemochromatose dat genetische of biologische
screening nodig werd geacht om bloeddonoren met
niet gediagnosticeerde, preklinische hemochromatose
op te sporen» doen vervallen;
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— dans le dispositif, supprimer le point 2.

La commission marque son accord.

V. VOTES

La proposition de résolution relative a la possibilité
pour les personnes souffrant d'hémochromatose géné-
tique de faire un don de sang (doc. Sénat, n° 5-2479/3)
est adoptée a I'unanimité des 11 membres présents.

A la suite de l'adoption de cette proposition de
résolution, les propositions suivantes deviennent sans
objet:

— la proposition de loi modifiant la loi du 5 juillet
1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine
humaine, en vue d'autoriser les patients atteints
d'hémochromatose a donner du sang (doc. Sénat,
n® 5-1543/1);

— la proposition de loi modifiant la loi du 5 juillet
1994 relative au sang et aux dérivés du sang d'origine
humaine (doc. Sénat, n°® 5-1550/1);

— la proposition de résolution relative a la possi-
bilit¢ pour les personnes affectées d'une hémochro-
matose génétique de faire un don de sang (doc. Sénat,
n® 5-1559/1).

Le présent rapport a été¢ approuvé a l'unanimité des
9 membres présents.

La présidente,

Elke SLEURS.

La rapporteuse,

Nele LIJNEN.

Annexes : voir le doc. no 5-2479/2 — 2013/2014
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— 1in het dispositief, punt 2 doen vervallen.

De commissie stemt hiermee in.

V. STEMMINGEN

Het voorstel van resolutie waarbij wordt gevraagd
de mensen die aan genetische hemochromatose lijden,
toe te staan bloed te geven (stuk Senaat, nr. 5-2479/3)
wordt aangenomen met eenparigheid van de 11 aan-
wezige leden.

Ingevolge de aanneming van dit voorstel van
resolutie, vervallen de volgende voorstellen :

— Wetsvoorstel tot wijziging van de wet van 5 juli
1994 betreffende bloed en bloedderivaten van mense-
lijke oorsprong teneinde patiénten die lijden aan
hemochromatose toe te laten bloeddonor te zijn (stuk
Senaat, nr. 5-1543/1).

— Wetsvoorstel tot wijziging van de wet van 5 juli
1994 betreffende bloed en bloedderivaten van mense-
lijke oorsprong (stuk Senaat, nr. 5-1550/1).

— Voorstel van resolutie waarbij wordt gevraagd
de mensen die aan genetische hemochromatose lijden,
toe te staan bloed te geven (stuk Senaat, nr. 5-1559/1).

Dit verslag wordt goedgekeurd met eenparigheid
van de 9 aanwezige leden.

De voorzitster,

Elke SLEURS.

De rapporteur,
Nele LIJINEN.

Bijlagen : zie stuk nr. 5-2479/2 — 2013/2014

140608 - I.P.M.



