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DEVELOPPEMENTS

La présente proposition de loi reprend le tex
d’'une proposition qui a déja été déposée au Séng

3 mai 2002 (doc. Sénat? 2-1139/1 — 2001/2002).

1. Description et historique
del’épidémie(1)

L’hépatite C est une affectation hépatique d’of
gine virale que I'on avait qualifiée d’hépatite «ni A, 1]
B» a transmission parentérale jusqu'a ce que I
mette en évidence I'agent étiologique en 1989.
découverte et la caractérisation du virus, dénom
depuis virus de I'hépatite C oWHC, ont permis de
comprendre le'le essentiel qu’il joue dans les hépat
tes post-transfusionnelles et la raison pour lagquelle
a tendance a provoquer une infection persistante.

Le VHC est une cause majeure d’hépatite aigfue
d’'affectation hépatique chronique, notamment
cirrhose et le cancer du foie. L'Organisation mondig
de la santé estime que 170 millions de personnes ¢
le monde sont des porteurs chroniques du VHC et ¢

(1) Organisation mondiale de la santé, OMS, Genéve, Ai
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TOELICHTING

te Dit wetsvoorstel neemt de tekst over van een voor-
t lstel dat reeds op 3 mei 2002 in de Senaat werd inge-
diend (stuk Senaat, nr. 2-1139/1 — 2001/2002).

1. Beschrijving en historisch overzicht
van de epidemie(1)

i- Hepatitis C is een virale infectie van de lever die
i men «non-A, non-B hepatitis» had genoemd, tot men
pnde oorzaak ervan in 1989 ontdekte. Dankzij de ont-
Ladekking en de karakterisering van het virus, dat sinds-
médien het hepatitis C virus dfiCV werd genoemd,
heeft men inzicht verkregen in de essdatiel die het
- speelt bij hepatitissen na bloedtransfusies en begrijpt
, ilmen beter waarom het de neiging heeft een blijvende
infectie te veroorzaken.

Het HCV is een belangrijke oorzaak van acute
la hepatitis en van chronische leverziekten, zoals lever-
le cirrose en -kanker. De Wereldgezondheidsorganisatie
anschat dat wereldwijd 170 miljoen mensen chronisch
juedrager zijn van het HCV en dat jaarlijks 3 & 4 miljoen

de Fact

mémoire A 164 relatif a I'hépatite C, octobre 2000.

(1) Wereldgezondheidsorganisatie, WHO, Geneve.
Sheet nr. 164 over hepatitis C, oktober 2000.
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3 a 4 millions de personnes sont infectées chaquanensen gafecteerd worden. Het HCV wordt hoofd-
année. Le VHC se transmet principalement parzakelijk overgedragen door rechtstreeks contact met
contact direct avec du sang humain. Les principalesmenselijk bloed. Wereldwijd zijn de belangrijkste
voies de transmissions dans le monde sont la transfutransmissiewijzen transfusie van bloed dat niet werd
sion de sang qui n'a pas pas été soumis a un dépistaggecontroleerd en hergebruikt van niet-steriele naal-
et la réutilisation d’'aiguilles et de seringues non stéri- den en injectiespuiten.

les.

Il existe aucun vaccin a I'heure actuelle contte Momenteel bestaat er geen vaccin tegen hepati-
I'hépatite C. Le traitement de I'affection chronique egst tis C. De behandeling van de chronische aandoening
trop cher pour la plupart des malades des pays| efis voor de meeste zieken in de ontwikkelingslanden te
développement. Le moyen le plus efficace de lutterduur. Het meest efficide middel in de strijd tegen
contre I'hépatite C est donc probablement de réduirehepatitis C is dus waarschijnlijk het verminderen van
le risque de transmission nosocomiale du VHC het risico vamosocomiale overdracht van het HCV
(transfusions sanguines, injections a risque, etc.) et/ legbloedtransfusies, onveilige injecties, enz.) en van risi-
comportements a risque, par exemple, la consomimaeogedrag, bijvoorbeeld intraveneus drugsgebruik.
tion de drogues injectables.

L'infection devient chronique chez environ 80 9 De infectie wordt chronisch bij ongeveer 80 % van
des malades nouvellement contaminés. Entre 10 % etle nieuw besmette zieken. Tussen 10 en 20 % van de
20 % des porteurs chroniques font une cirrhose qui,chronische dragers krijgen cirrose, wat op zijn beurt
dans 1% a 5 % des cas, évolue a son tour en cancer da 1 % tot 5 % van de gevallen na 20 tot 30 jaar tot
foie au bout de 20 a 30 ans. Chez la plupart des malaleverkanker leidt. Bij de meeste patien met lever-
des atteints d'un cancer du foie en [I'absencekanker waarbij men geen hepatitis B vindt, vindt men
d’hépatite B, on retrouve les traces d’'une infection parsporen van een besmetting door het HCV. Het mecha-
le VHC. On n’a pas encore élucidé le mécanisme quinisme dat hepatitis C doet ontaarden in leverkanker,
conduit de [I'hépatite C au cancer du foie. heeft men nog niet ontrafeld. Hepatitis C verergert
L'hépatite C aggrave par ailleurs toute affectign overigens elke leverziekte waaraan de "patieeds
hépatique préexistante a laquelle elle vient se surajoueerder leed en vormt een bijkomende ziekte. Lever-
ter. Ainsi, le cancer du foie progresse-t-il plus rapide- kanker is bijvoorbeeld veel agressiever bij personen
ment chez les sujets atteints d’hépatite alcoolique etmet alcoholhepatitis die tevens drager zijn van het

qui sont aussi porteurs du VHC.

Le VHC se transmet principalement par cont
direct avec du sang humain. Il est largement prod
que la contamination peut se produire lors de trans
sion de sang dans lequel on n'a pas recherché
présence du virus de I'hépatite C, en cas de réutili
tion d’aiguilles, de seringues ou de tout autre matér
médical mal stérilisé, ou encore en cas d'utilisati
commune de seringues entre consommateurs de
gues injectables. Il peut également y avoir transm
sion périnatale ou par voie sexuelle, mais ces cas §
moins fréquents.

Il existe encore d’autres voies de transmission (
peuvent étre importantes, par exemple, lors de cer
nes pratiques sociales ou culturelles ou certa
comportements impliqguant une effraction cutanu
(par exemple, percement du lobe des oreilles
d’autres parties du corps, circoncision, tatouage) s
matériel utilisé n’est pas correctement stérilisé.

Dans les pays développés comme dans ceux
développement, les groupes a haut risque sont
consommateurs de drogues injectables, les transfu
les hémophiles, les malades sous dialyse et les per
nes qui ont des rapports sexuels non protégés aved
partenaires multiples.

Dans les pays développés, on estime que 90%

HCV.

ct Het HCV wordt hoofdzakelijk overgedragen door
vérechtstreeks contact met menselijk bloed. Het is dui-
fu-delijk bewezen dat besmetting kan worden veroor-
lZzaakt door transfusie met bloed waarin men de aan
sawezigheid van het hepatitis C-virus niet heeft onder-
ielzocht, door hergebruik van naalden, spuiten of alle
pn andere medische instrumenten die slecht werden
dragesteriliseerd, of nog door gemeenschappelijk
is-gebruik van naalden bij intraveneus drugsgebruik.
sorDok perinatale overdracht of seksuele overdracht zijn
mogelijk, maar die gevallen zijn minder frequent.

jui  Er zijn nog andere oorzaken van besmetting die

taibelangrijik kunnen zijn, bijvoorbeeld bepaalde

nsmaatschappelijke of cultuurgebonden gebruiken of

cebepaalde praktijken waarbij door de huid wordt

ougedrongen (bijvoorbeeld doorboring van de oorlellen

leof andere lichaamsdelen, besnijdenis, tatoeages),
indien de gebruikte instrumenten niet correct gesteri-
liseerd werden.

en Zowel in de rijkere landen als in de ontwikkelings-

letanden zijn de risicogroepen de intraveneuze drugs-

ségebruikers, de ontvangers van bloedtransfusies,

somemofilie- en dialysepatiten en mensen die onvei-

ddige seksuele contacten hebben met verscheidene part-
ners.

des Volgens een raming zijn of waren 90% van de

porteurs chroniques du virus sont ou étaient d

eschronische dragers van het virus in de rijkere landen
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consommateurs de drogues injectables ou ont
transfusés avec du sang ou des produits sanguins
testés.

L'OMS estime que 170 millions de personnes en
ron, soit 3% de la population mondiale, sont infe
tées par le VHC et exposées au risque de cirrhoss
de cancer du foie.

Il n'existe pas de vaccin contre I'hépatite C. L
recherche avance, mais la facilité avec laquelle
génome du virus est capable de muter complique
tache. Le fait de n’avoir jamais observé la moind
réponse protectrice aprés une infection par le VH
constitue également un obstacle pour le dévelop
ment d'un vaccin. On ignore si le systéme immur
taire est capable de débarrasser I'organisme de
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éténtraveneuze drugsgebruikers of ontvangers van
namansfusies met niet-getest bloed of niet-geteste
bloedproducten.

i- De WHO schat dat ongeveer 170 miljoen mensen of
c- 3% van de wereldbevolking met het HCV besmet zijn
oen een risico op levercirrose of -kanker lopen.

a  Er bestaat geen vaccin tegen hepatitis C. Het on-
lederzoek vordert, maar het gemak waarmee het virus-
lagenoom kan muteren bemoeilijkt de zaak. Het feit dat
e nooit enige immuunrespons is vastgesteld na een
1Cbesmetting met het HCV is eveneens een hinderpaal
bevoor het ontwikkelen van een vaccin. Men weet niet
i- of het immuunsysteem dit virus uit het organisme kan
cdoen verdwijnen. Toch hebben bepaalde studies erop

virus. Certaines études ont toutefois mis en évidencegewezen dat er virusantistoffen aanwezig waren bij

la présence d’anticorps neutralisants chez les mala
porteurs du virus.

2. Indemnisation des dommages r ésultant
d’unetransmission du VHC

Le risque de faire une hépatite sur transfusion ét
particulierement élevé jusqu'en 1970 lorsqu'g
pouvait l'estimer a 1/30 des poches transfusé
L'introduction des tests de dépistage de I'antigéne
surface pour I'hépatite B en 1969 a permis de rédu
le risque a 1/150 environ.

depatiten die drager waren van het virus.

2. Vergoeding van de schade ver oor zaakt
door besmetting met het HCV

ait Het risico dat men na een transfusie hepatitis op-

n liep, was tot 1970 hoog: men kon het ramen op 1/30

esvan de transfusiezakjes. Door het invoeren van de

descreening op het opperviakteantigeen voor hepati-

iretis B in 1969, kon men het risico verminderen tot on-
geveer 1/150.

Entre 1970 et 1990, plusieurs éléments vont con
buer a 'amélioration de la sécurité transfusionnell

ri- Tussen 1970 en 1990 zullen verscheidene elementen
: bijdragen tot veiliger transfusies: de uitsluiting van

I'exclusion des donneurs a risque de VIH (qui sont donoren met een HIV-risico (vaak gaat het om perso-
souvent aussi des personnes a risque d’hépatite) ainsien die ook een hepatitisrisico vertonen) en het in
gue lintroduction de «surrogate markers». On peutzwang komen van «surrogate markers». Men mag er
raisonnablement estimer qu’avec lintroduction dés redelijkerwijze vanuit gaan dat met het bestaan van
tests de screening hépatite C de premiére génératiorde hepatitis C-screentests van de eerste generatie, het
le risque d’hépatite apres transfusion n’est plus querisico op hepatitis na transfusie nog ongeveer 1/300
d’environ 1/300 des poches transfusées. Ce risque senaan de transfusiezakjes bedraagt. Dit risico zal nog
encore réduit d’'un facteur 10 en 1990, lorsque lesmet factor 10 worden verminderd in 1990, wanneer
premiers tests Elisa sont introduits. de eerste Elisa-tests op de markt komen.

Tout porte a croire qu'actuellement, le risque de Momenteel mogen we aannemen dat het risico op
contamination du VHC peut étre estimé a 1/200 0D0HCV-besmetting kan worden geraamd op 1/200 000
poches de sang. bloedzakjes.

Si la gestion du risque de contamination par les Het gevaar voor besmetting door transfusie lijkt
transfusions semble a I'heure actuelle biertrisge, weliswaar momenteel onder controle, maar dat komt
il ne faut cependant pas assurer un dépistage et jundoordat men zich niet bezighoudt met de screening en
prise en charge des personnes qui ont été contaminéete opvang van de mensen die besmet werden in de
durant les périodes précédant ce dépistage efficace. periode voor deze effitige screening bestond.

La présente proposition de loi a pour objectif Dit wetsvoorstel heeft tot doel vast te leggen dat de
d’établir que dans tous les cas de contamination post— lichamelijke en morele — schade die de slachtof-

transfusionnelle, il y a lieu d'indemniser les domm
ges — physiques et moraux — subis par les victi
de cette contamination. Mais le mode d’inde
nisation sera différent suivant les périodes ou ¢
contamination a eu lieu.

- fers van die besmetting lijden, in alle gevallen van

esbesmetting na een transfusie moet worden vergoed.
- Maar de wijze van schadevergoeding zal verschillen
ttenaargelang van de periode waarin die besmetting
heeft plaatsgevonden.
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Période 1 — la contamination a eu lieu avant
septembre 1989

Durant cette période on ne pouvait pas, de mani

raisonnable, déterminer le risque de contamination|

s'agit de la période antérieure a septembre 1989. T
les dommages subis par les personnes contamir
par le VHC post-transfusionnel durant cette pério
sont indemnisables sur base de I'aléa thérapeuti
via un fonds dindemnisation des victimes d
I'hépatite C.

L'imputabilité de I'hépatite C a la transfusior
pourra étre établie par application de la gril
suivante.

4)

Periode1— debesmetting vond plaatsvoor septem-
ber 1989

ere In die periode kon men redelijkerwijze niet bepalen

llwat het risico op besmetting was. Het gaat om de
puperiode voor september 1989. Alle schade geleden
éedoor personen die in die periode met het HCV besmet
dewerden na een bloedtransfusie, kan worden vergoed
quep basis van het therapeutisch risico, via een fonds
e voor de schadeloosstelling van hepatitis C-slacht-

offers.

Of de hepatitis C te wijten is aan de transfusie kan
e worden vastgesteld aan de hand van de volgende
tabel.

Questions | Scores Vragen | Score
1. Le patient a regu des facteurs de coagulation
avant 1986 +3 1. De patiat kreeg stollingsfactoren voor 1986 . -3
2. Le patient a été transfuse avant 1988 +2 2. De patiat kreeg een transfusie voor 1988 . +2
3. De patiat kreeg een transfusie tussen 1988 en
3. Le patient a été transfusé entre 1988 et 1990 . +1 1990. +1

4. Le contfte de tous les donneurs impliqués
s'est avéré négatif alors que la tenue du dossier
transfusionnel pargafiable . . -05
5. Le génotype a révélé que le virus n'est pas de
type 1b. . . -0,5
6. Le patient a des antecedents de toxicomanies
intraveineuses ou a consommé de la aaepar
voie intranasale .

-1
Le Roi est chargé de définir I'organisme compéte
pour appliquer ces critéeres d'imputabilité.

Période 2 — septembre 1989 a juillet 1990

Durant cette période, la possibilité existait d
pouvoir identifier les risques de contamination mg
n'a pas été mise en ceuvre. Durant cette période,
différentes techniques de screening pour I'hépatite
n‘ont pas été introduites de maniére synchrone d
tous les centres de transfusion sanguine. Certa
établissements ont attendu que le test devienne @
gatoire par arrété royal. De cette maniere, dix m
ont été perdus. Il y a la une lenteur coupable de '
ministration, mais il n'est pas évident que cet
carence constitue une cause d’exonération de resf
sabilité dans le chef des centres.

Il y a une responsabilité objective du politique g
doit donner lieu a une indemnité des victimes.

Pour pouvoir étre indemnisées, les victimes devrg
apporter les preuves suivantes:

— la preuve de la réalité de l'infection virale;
— la preuve de la réalité des transfusions durant

4. De controle van aIIe donoren was negatlef en
het bijgehouden transfusiedossier b||jkt betrouw-

baar . -0,5
5. Uit het genotype b|ljkt dat het niet om een virus
van het 1b-type gaat . -05
6. De patiat heeft antecedenten van intrave-
neuze toxicomanie of heeft intranasaal coeal
gebruikt -1
nt De Koning bepaalt welke instelling bevoegd is voor

het toepassen van bovenstaande criteria.

Periode 2 — sgptember 1989 tot juli 1990

e In die periode kon het besmettingsrisico
is gedentificeerd worden, maar dit is niet gebeurd. In
ledie periode vonden de diverse screentechnieken voor
Chepatitis C niet synchroon in alle bloedtransfusie-
angentra ingang. Bepaalde instellingen hebben gewacht
lingot de test bij koninklijk besluit verplicht werd. Op
blidie manier gingen tien maanden verloren. De over-
pisheid is hier weliswaar in gebreke gebleven, maar hetis
ad-niet duidelijk of dit falen de centra van alle aanspra-
te kelijkheid ontslaat.

on-

U De politiek is objectief aansprakelijk en dat moet
aanleiding geven tot schadeloosstelling van de slacht-

offers.

Nt Om schadeloos te kunnen worden gesteld, moeten

de slachtoffers het bewijs leveren:
— dat de virale infectie werkelijk bestaat;
la — dat de transfusies werkelijk in de bewuste

période incriminée;

periode hebben plaatsgevonden;
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— limputabilité de la maladie a la transfusion e
présumée des lors que les deux preuves précéde
ont été apportées.

Période 3— Depuisjuillet 1990

Pour toutes les contaminations postérieures a j
let 1990, la présente proposition de loi introduit
principe de présomption d’imputabilité afin de facili

ter 'indemnisation par le juge. Le projet établit claire

ment et pour tous les contentieux le principe d'u
présomption d’imputabilité. Il prévoit qu'une foig
prouvée l'existence d'une transfusion précédant
contamination, il incombe a I'organisme fournisse
des produits sanguins responsable de la transfus
s'il le croit fondé, de prouver que celle-ci n'est pas
l'origine de la contamination. Il est par ailleur
expressément prévu qu'en cas de doute, celu
profite a la victime.

Le centre de transfusion sanguine peut écarter
responsabilité dans certains cas:

— ¢s'il prouve que la contamination n’est pas due
la transfusion parce que la date du diagnostic de
maladie est soit antérieure a la transfusion, soit tf
proche pour que l'imputabilité soit médicalemer
admise;

— ¢s'il prouve que la contamination n’est pas due
la transfusion parce que les donneurs de sang ont
retrouvés et qu’il est prouvé qu’aucun donneur n’ét
porteur du virus de I'hépatite C lors du don;

— ¢s'il prouve que la contamination n’est pas due
la transfusion parce que le centre de transfus
rapporte la preuve que la contamination est due a
autre mode de transmission de I'hépatite C.

Qui peut étre indemnisé?

— Les victimes directes.
— Les victimes par ricochet, c’est-a-dire le

personnes contaminées en raison de leur contact a

les victimes directes.

— Les héritiers peuvent invoquer un préjudic

successoral.

3. Miseenplaceduplanfédéral delutte, dedépistage
et depriseen chargedesmaladescontaminéspar
I"hépatite C

En avril 2000, le gouvernement francais a mis

place un programme national de lutte contre I'hég

tite C, partant de I'estimation qu’environ 1% de |
population était contaminée par le VHC.

En Belgique, il n’existe pas, a I'heure actuelle, de
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5t — er wordt vermoed dat de ziekte aan de transfu-
nteste te wijten is zodra beide bovenstaande bewijzen
geleverd zijn.

Periode 3— Sindsjuli 1990

lil-  Voor alle besmettingen van na juli 1990 voert dit
e voorstel een vermoeden van oorzakelijk verband in,
om de schadeloosstelling door de rechter mogelijk te
maken. Het ontwerp voert duidelijk en voor alle
ne geschillen een vermoeden van oorzakelijk verband in.

Het bepaalt dat eens het bestaan van een transfusie
lavbor de besmetting is bewezen, de instelling die de bij
ur de transfusie gebruikte bloedproducten heeft geleverd
siomoet bewijzen — indien ze meent daartoe redenen te
a hebben — dat de transfusie de besmetting niet heeft
5 veroorzaakt. Tevens wordt uitdrukkelijk bepaald dat
-citwijfel het slachtoffer tot voordeel strekt.

D

sa In bepaalde gevallen kan het bloedtransfusiecen-
trum zijn aansprakelijkheid afwijzen:

a — indien het bewijst dat de besmetting niet aan de
laransfusie te wijten is omdat de datum van de diag-
opnose voor de transfusie viel of er te kort op volgde om
it een oorzakelijk verband vanuit medisch oogpunt
aannemelijk te achten;

a — indien het bewijst dat de besmetting niet aan de

étitansfusie te wijten is omdat de bloeddonoren terug-

ait gevonden werden en het bewezen is dat geen enkele
donor drager van het hepatitis C-virus was toen hij
bloed gaf;

a — indien het bewijst dat de besmetting niet aan de

ontransfusie te wijten is omdat het transfusiecentrum

urbewijst dat de besmetting te wijten is aan een andere
wijze van overdracht van hepatitis C.

Wie kan worden vergoed ?

— De rechtstreekse slachtoffers;

s — De onrechtstreekse slachtoffers, dat wil zeggen
wete mensen die besmet werden omdat ze met de recht-
streekse slachtoffers contact hadden;

e — De benadeelde erfgenamen.

3. Invoeringvan eenfederaal plan om hepatitis Cte
bestrijden en optesporen en om besmettepatién-
ten op te vangen

en  In april 2000 heeft de Franse regering een nationaal

a-plan ter bestrijding van hepatitis C ingevoerd, ervan

a uitgaande dat ongeveer 1% van de bevolking door
het HCV besmet was.

el Een soortgelijk plan bestaat in Bélgisomenteel

programme. Les patients s’organisent entre eux

ehiet. De patiaten organiseren zich onderling en
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tentent d’organiser lI'information mais aussi la sensi- proberen de voorlichting te organiseren. Tevens

bilisation des pouvoirs publics et du monde médic
la nécessité d’identifier les personnes contaminées

mieux prendre en charge I'hépatite C et d’indemnig

les personnes contaminées suite a une interven
chirurgicale ou une transfusion.

La présente proposition de loi vise a donner comyj

tence au Roi pour mettre en place un program

fédéral de lutte contre I'hépatite C. Ce programn

devra, dans une démarche cohérente, associer pré
tion, dépistage, soins et recherche.

Il suppose la collaboration des entités fédérées.

Le programme doit poursuivre
suvants:

les objectif

1. renforcer I’ accés du dépistage

On estime que 50 % des patients porteurs du Vi
connaissent leur statut sérologique. Pour cela, il f
notamment renforcer l'information des personn
particulierement exposées et sensibiliser les médec
a l'intérgt du dépistage chez toute personne susce
ble d’avoir été contamninée par voire sanguine
présentant des signes cliniques évocate
d’hépatite C.

2. améliorer la prise en charge

— Prise en charge par 'INAMI de tous les"t®u
liés a la prise en charge médicale de I'hépatite C;

— Financement de «réseaux VHC». Organis
autour de la personne, ces réseaux permettr
d’améliorer la qualité de la prise en chargecgra la
collaboration entre le secteur des soins a domicile
hospitalier, les associations de patients;

— Mise a la disposition de la personne vivant av
le VHC d'un livret d’information sur la physiopatho:
logie du VHC, les facteurs aggravants de l'infectic
— particulierement la consommation d’alcool — ¢
les traitements, permettant de faciliter 'observance
la thérapeutique.

3. réduire les risques de nouvelles contaminations
par le VHC

— Information et sensibilisation des usagers
drogues par voies intraveineuses et perinasales su
comportements a risque transmettant potenti
lement le VHC;

— Recommandations sur les pratiques de déc
tamination, de désinfection et de stérilisation ¢
milieu hospitalier;

— Poursuite de l'expérimentation et de I'éva
luation du dosage de I'ARN plasmatique (PCR) lo

| apogen ze de overheid en de medische wereld ervan te

devertuigen dat de besmette mensen moeten worden

ergedentificeerd, dat hepatitis C beter moet worden

ioverzorgd en dat de mensen die besmet werden na een
heelkundige ingreep of na een transfusie, moeten
worden vergoed.

pé-  Dit wetsvoorstel heeft tot doel de Koning te mach-

metigen om een federaal plan ter bestrijding van hepa-

netitis C in te voeren. In dit plan moeten preventie,

vesereening, behandeling en research op een samenhan-
gende manier worden aangepakt.

Hiervoor is de medewerking van de deelgebieden
vereist.

s Het plan heeft tot doel:

1. de drempel voor de screening te verlagen

AC Men schat dat 50 % van de paten die drager zijn
autvan het HCV hun serologische status kennen.
s Daarom moet men personen die een hoog risico lopen
singneer informatie geven en de artsen wijzen op het
pti-belang van screening bij elke persoon waarvan ver-
pumoed wordt dat hij door bloed werd besmet of die
ursklinische symptomen vertoont die kunnen wijzen op
hepatitis C.

2. de opvang te verbeteren

— Het RIZIV moet alle kosten dragen van de
medische behandeling van hepatitis C;

gs — Financiering van «HCV-netwerken». Deze

onhetwerken zullen rond de persoon worden georgani-
seerd, waardoor de kwaliteit van de opvang kan

etwvorden verbeterd dankzij de samenwerking tussen de
thuiszorgsector, de ziekenhuizen en de”pstiaver-
enigingen;

oc  — De patiet die met HCV leeft, krijgt een boekje
met informatie over d@athologische fysiologie van

n het HCV, de factoren die de infectie verergeren —
3t vooral alcoholgebruik — en de behandeling, zodat de

detherapie beter in acht kan worden genomen.

3. derisico’s op nieuwe besmettingen met het HCV
te verminderen

je — Drugsgebruikers die spuiten en snuiven infor-
I lemeren over en bewustmaken van risicogedrag dat kan
el-leiden tot overdracht van het HCV;

bn- — Aanbevelingen voor ontsmetting, desinfectie en
2N sterilisatie in ziekenhuizen;

— Voortzetten van de experimenten en de evalua-
Is tie van de dosering van hptasma-RNA (PCR) bij
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des dons de sang pour réduire le risque transfusior
résiduel;

— Renforcement des mesures d’hygiéne en p
son: mise a disposition de matériels & usage individ
et/ou unique (rasoirs, brosses a dents, ...);

— Mise en place de nouvelles modalités de dép
tage et de suivi des personnes ayant eu un accig
d’exposition au sang (protocoles de prise en charge
cours d’élaboration).

4. surveiller et évaluer I’ évolution de I’ épidémie

— Surveiller I'épidémie en suivant la prévalenc
de l'infection et I'incidence des nouveaux cas diagnd
tiqués;

— Evaluer I'évolution des infections récentes
ainsi que le recours au dépistage et aux soins.

Luc PAQUE.

Clotilde NYSSENS.
René THISSEN.
Christian BROTCORNE.
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PROPOSITION DE LOI

Article 1€f

La présente loi regle une matiére visée a l'article
de la Constitution.

Art. 2

Au sens de la présente loi, il faut entendre par vig
mes:

1° les victimes directes, c’'est-a-dire les personn
contaminées par le virus de I'hnépatite C en rais
d’une transfusion sanguine ou d'un acte médical,

2° les victimes par ricochet, c’'est-a-dire les perso
nes contaminées en raison de leur contact avec
victimes directes;

30 les héritiers des victimes directes décédées
peuvent invoquer un préjudice successoral.

Art. 3

Il est créé un Fonds d’'indemnisation des personn

n-

Oui
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ndbloeddonatie om het overblijvende transfusierisico te
verminderen;

r- — Meer hygi@me in gevangenissen: individuele
uebebruiks- en wegwerpvoorwerpen (scheermesies,
tandenborstels, ...);

is- — Instellen van nieuwe screen- en follow-up-
lemhethoden voor personen die accidenteel contact met
emloed hebben gehad (opvangprotocollen worden
opgesteld).

4. na te gaan of en hoe de epidemie zich ontwikkelt

e — De epidemie onder controle houden door de
s-prevalentie van de infectie en de incidentie van de
nieuwe gediagnosticeerde gevallen te volgen;

— De ontwikkeling van de recente besmettingen
en het al dan niet overgaan tot screening en behande-
ling evalueren.

’

WETSVOORSTEL

Artikel 1

78 Deze wet regelt een aangelegenheid als bedoeld in

artikel 78 van de Grondwet.

Art. 2

ti- Met slachtoffers in de zin van deze wet worden

bedoeld:

es 1° de rechtstreekse slachtoffers, dat wil zeggen de
onpersonen die door het hepatitis C-virus besmet

werden ten gevolge van een bloedtransfusie of een
medische handeling;

2° de onrechtstreekse slachtoffers, dat wil zeggen
lede mensen die besmet werden omdat ze met de
rechtstreekse slachtoffers contact hadden;

3° de erfgenamen van de overleden rechtstreekse
slachtoffers die kunnen aanvoeren dat ze benadeeld
Zijn.

Art. 3

es Er wordt een Fonds opgericht voor de schadeloos-

contaminées par le virus de I'hépatite C en rais

pnstelling van personen die met het hepatitis C-virus
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d’une transfusion sanguine ou d’'un acte médical,
apres dénommé «le Fonds».

Le Fonds est doté de la personnalité civile. Il €
présidé par un président de la Cour de cassation
activité ou honoraire, et administré par une Comm

sion d'indemnisation dont la composition, la compég-

tence et le fonctionnement sont déterminés par le R

Le président du Fonds est assisté par un con
composé de représentants des associations cor
nées.

Le Roi détermine la composition et les compéte
ces de ce conseil.

Art. 4

Les victimes de préjudices résultant de la contar]
nation par le virus de I'hépatite C causée par u
transfusion de produits sanguins, une injection
produits dérivés du sang ou un acte médical réali
sur le territoire belge, peuvent introduire un
demande d’'indemnisation auprés du Fonds.

La Commission d'indemnisation est chargé
d’instruire les demandes d’indemnisation, sur ba
des principes mentionnés a l'article 5.

Art. 5

§ 1°" Tous les demandes subis par les person
contaminées par le virus de I'hépatite C avant septe
bre 1989 sont indemnisables sur base de l'aléa thé
peutique.

L'imputabilité de I'hépatite C a la transfusion eg
établie par application de la grille suivante:

N-

ni-
negevolge van een besmetting met het hepatitis C-virus
deveroorzaakt door een transfusie met bloedproducten,
séeen injectie van bloedderivaten of een medische

8)

ci- besmet zijn ten gevolge van een bloedtransfusie of een

medische handeling dat hierna «het Fonds» wordt
genoemd.

st Het Fonds geniet rechtspersoonlijkheid. Het wordt

emoorgezeten door een voorzitter van het Hof van

s-Cassatie, die in actieve dienst is of die erevoorzitter is,

en bestuurd door een Commissie voor schadeloosstel-

oiling, waarvan de samenstelling, bevoegdheid en wer-
king door de Koning worden geregeld.

seil De voorzitter van het Fonds wordt bijgestaan door

ceeen raad bestaande uit vertegenwoordigers van de
betrokken verenigingen.

De Koning bepaalt de samenstelling en de bevoegd-
heid van die raad.

Art. 4

De slachtoffers die schade hebben geleden ten

e handeling die plaatsvond op het Belgisch grondge-
bied, kunnen bij het Fonds een aanvraag tot schade-
loosstelling indienen.

e De Commissie voor de schadeloosstelling onder-
sezoekt de aanvragen tot schadeloosstelling op basis
van de in artikel 5 vermelde criteria.

Art. 5

nes § 1. Alle schade geleden door personen die met het

mhepatitis C-virus werden besmet voor september

2ral989, kan worden vergoed op basis van het therapeu-

tisch risico.

Het oorzakelijk verband tussen hepatitis C en de
transfusie wordt bepaald aan de hand van de
volgende tabel:

Questions Scores

Vraag Score

1. Le patient a regu des facteurs de coagulation 1. De patiat kreeg stollingsfactoren voor 1986 +3
avant 1986 . . . +3
2. Le patient a été transfusé avant 1988 . +2 2. De patiat kreeg een transfusie voor 1988 +2
3. Le patient a été transfusé entre 1988 et 1990 +1 3. De patiat kreeg een transfusie tussen 1988 +1
en 1990 .
4. Le contfde de tous les donneurs impliqués 4. De controle van alle donoren was negat|ef en
s’est avéré négatif alors que la tenue du het bijgehouden transfusiedossier b|ljkt
dossier transfusionnel péréiable . -0,5 betrouwbaar. -0,5
5. Le génotype a révélé que le virus n'est pas de 5. Uit het genotype blijkt dat het nlet om een
type 1b -0,5 virus van het 1b-type gaat. -0,5
6. Le patient a des antecedents de toxu:omanles 6. De patiaet heeft antecedenten van mtrave-
intraveineuses ou a consommé de la taral neuze toxicomanie of heeft intranasaal
par voie intranasale . -1 cocane gebruikt . -1

Un score supérieur ou égal a 2 correspond a

ine Een score van meer dan of gelijk aan 2 betekent dat

imputabilité certaine ou forte et donne lieu & ume er zeker of bijna zeker een oorzakelijk verband is en
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indemnisation des préjudices subis en raison de
contamination.

§ 2. Pour pouvoirtee indemnisées, les victimeg
contaminées entre septembre 1989 et janvier 14
devront apporter les preuves suivantes:

— la réalité de I'infection virale;

— la réalité des transfusions durant la pério
incriminée.
L'imputabilité de la maladie a la transfusion e

présumée des lors que les deux preuves précéde
ont été apportées. Cette présomption est irréfragab

§ 3. Pour toutes les contaminations postérieure
juillet 1990 dés lors que I'existence d’'une transfusic
précédant la contamination est établie, il incombg
'organisme fournisseur des produits sangui
responsables de la transfusion de prouver que cell
n'est pas a l'origine de la contamination.

Art. 6

Toute quittance pour solde de compte signée pa
victime valant renonciation a toute instance et acti
contre tout tiers au titre de la contamination de
victime ne fait pas obstacle a la présente procédure

Art. 7

Dans leur demande d’'indemnisation, les victim
ou leurs ayants droit justifient de I'atteinte par le virt
d’hépatite C et des transfusions de produits sangy
ou d’actes médicaux pouvant avoir été a l'origine
la contamination.

La demande fait I'objet d’'un accusé de réception

Les victimes ou leurs ayants droit font cotreaau
Fonds tous les éléments d'information dont ell
disposent.

Art. 8

Dans un délai de trois mois a compter de la récg
tion de la demande, le Fonds examine si les conditi
d’'indemnisation sont réunies. Il recherche les circor
tances de la contamination et procéde a toute inve
gation et ce, sans que puisse lui étre opposé le sg
professionnel.

Ce délai peut étre prolongé a la demande de
victime ou de ses ayants droit.

Art. 9

Le Fonds présente a toute victime une off
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lageeft aanleiding tot een vergoeding van de door de
besmetting veroorzaakte schade.

8§ 2. Om schadeloos te kunnen worden gesteld,
)90noeten de slachtoffers die tussen september 1989 en
januari 1990 besmet werden, bewijzen dat:

— de virale infectie werkelijk bestaat;

le — de transfusies in de bewuste periode hebben

plaatsgevonden.

st Er wordt een oorzakelijk verband tussen de ziekte

nten de transfusie vermoed zodra beide bovenstaande

le.bewijzen geleverd zijn. Dit vermoeden is onweerleg-
baar.

s & 8 3. Voor alle besmettingen na juli 1990 waarvoor is
bn aangetoond dat er een transfusie plaatsvoid de
abesmetting, moet de instelling die de bij de transfusie
ns gebruikte bloedproducten heeft geleverd, bewijzen
e-ailat de transfusie de besmetting niet heeft veroorzaakt.

Art. 6

I la Elke kwitantie ter afrekening die door het slachtof-

pnfer ondertekend wordt en die geldt als afstand van

la geding of rechtsvordering tegen elke derde op grond

2. van de besmetting van het slachtoffer, doet geen af-
breuk aan deze procedure.

Art. 7

s In hun aanvraag tot schadeloosstelling leveren de
Is slachtoffers of hun rechthebbenden het bewijs dat zij
indesmet zijn met het hepatitis C-virus en van de trans-
e fusies met bloedproducten of van de medische hande-
lingen die de besmetting kunnen hebben veroorzaakt.

Op de aanvraag volgt een ontvangstbewijs.

De slachtoffers of hun rechthebbenden delen het
bs Fonds alle informatie mee waarover ze beschikken.

Art. 8

2p- Het Fonds onderzoekt binnen een termijn van drie
bngnaanden na ontvangst van de aanvraag of aan de
1s-voorwaarden voor schadeloosstelling is voldaan. Het
stionderzoekt de omstandigheden van de besmetting en
crebert het onderzoek zonder dat tegen het Fonds het
beroepsgeheim kan worden aangevoerd.

la Die termijn kan op verzoek van het slachtoffer of
van zijn rechthebbenden worden verlengd.

Art. 9

re Het Fonds stelt binnen een termijn die door de

d’'indemnisation dans un délai dont la durée est fix

eeKoning is bepaald aan elk slachtoffer een schade-
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par le Roi. Ce délai ne peut excéder six mois a con
ter du jour ou le Fonds recoit la justification complée
des préjudices.

L’offre indique I'évaluation retenue par le Fond
pour chaque chef de préjudice, nonobstant I'abse
de consolidation, et notamment du fait de la conve
sion, ainsi que le montant des indemnités qui revie
nent & la victime.

Art. 10

La victime informe le Fonds des procédures juridi
tionnelles éventuellement en cours. Si une action
justice est intentée, la victime informe le juge de
saisine du Fonds.

Art. 11

Les personnes qui ont a coftnrades documents et
informations fournis au Fonds sont tenues au sec
professionnel.

Art. 12

Le Fonds est subrogé, a due concurrence
sommes versées, dans les droits que possede la vig
contre la personne responsable du dommage ainsi
contre les personnes tenues a un titre quelconque
assurer la réparation totale ou partielle dans la lim
du montant des prestations a la charge desd
personnes. Toutefois, le Fonds ne peut enga
d’action au titre de cette subrogation que lorsque
dommage est imputable a une faute.

Art. 13

Le Roi définit les modalités d’alimentation du
Fonds.

Art. 14

Le Roi dépose chaque année une note politig
relative & un programme de lutte, de dépistage et
prise en charge des malades contaminés
I'hépatite C.

Les communautés sont invitées a participer a
préparation de ce programme, qui reprend
éléments suivants:

1° le renforcement de I'acces au dépistage;

2° I'amélioration de la prise en charge financiel
de tous les cds liés a la prise en charge médicale (

10)

nploosstelling voor. Die termijn mag niet langer zijn dan
le zes maanden vanaf de dag waarop het Fonds het
volledige bewijs van de schade ontvangt.

s  Het voorstel bevat een raming door het Fonds van
nceelk schadeonderdeel, niettegenstaande het uitblijven
or-van consolidatie en meer bepaald wegens de omzet-
n-ting, alsook het bedrag van de schadevergoeding dat
aan het slachtoffer toekomt.

Art. 10

r

c- Het slachtoffer licht het Fonds in over de eventueel
erlopende gerechteliike procedures. Indien een
la rechtsvordering wordt ingesteld, licht het slachtoffer

de rechter in over de aanhangigmaking bij het Fonds.

Art. 11

Personen die kennis moeten nemen van documen-
reten en informatie die aan het Fonds worden verstrekt,
Zijn gebonden door het beroepsgeheim.

Art. 12

jes Het Fonds wordt ten belope van de uitgekeerde
timteedragen in de rechten gesteld die het slachtoffer kan
gueoen gelden tegen de persoon die voor de schade aan-
i'emprakelijk is en tegen de personen die op één of andere
itewijze moeten instaan voor de volledige of gedeelte-
tedijke vergoeding binnen de perken van het bedrag dat
gedoor bovenvermelde personen moet worden uitge-
lekeerd. Het Fonds kan evenwel slechts een vordering
instellen voor die indeplaatsstelling indien de schade
aan een fout te wijten is.

Art. 13

I De Koning bepaalt de wijze waarop het Fonds gefi-

nancierd wordt.
Art. 14

ue EIk jaar dient de Koning een beleidsnota in over
de=en plan voor de bestrijding en de screening van hepa-
patitis C en voor de opvang van de besmette’ptdie

la De gemeenschappen worden verzocht mee te
eswerken aan de voorbereiding van dit plan, dat de
volgende elementen bevat:

1° de drempel van de screening verlagen;

e 29 het ten laste nemen van alle kosten in verband
le met de medische behandeling van hepatitis C;

I'hépatite C;
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3° la réduction des risques de nouvelles contami- 3° de risico’s op nieuwe besmettingen met het
nations par le VHC; HCV verminderen;

4° la surveillance et I'évaluation de I'évolution dé  4° nagaan of en hoe de epidemie zich ontwikkelt.
I'épidémie.

23 juin 2003. 23 juni 2003.

Luc PAQUE

Clotilde NYSSENS.
René THISSEN.
Christian BROTCORNE.
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