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Workshop
Toekomst Wet bevolkingsonderzoek

Verslag van een bij de Gezondheidsraad gevoerde discussie





Gezondheidsraad Vice-voorzitter
Health Council of the Netherlands

Aan de Minister van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport

Onderwerp : aanbieding verdag

Uw kenmerk -

Onskenmerk  : U-1565/WD/tg/125-P15
Bijlagen 1

Datum . 6 augustus 2001

Mevrouw de Minister,

Graag bied ik u hierbij een verdag aan van de op 18 juni 2001 bij de Gezondheidsraad
gehouden discussiebijeenkomst over een voorstel voor een nieuwe wettelijke regeling
van bevolkingsonderzoek. Dat voorstel is gedaan in het eind vorig jaar verschenen rap-
port van de bij ZorgOnderzoek Nederland (ZON) verrichte wetsevauatie. Behalve de
auteurs van dat rapport waren voor die bijeenkomst deskundigen op verschillende rele-
vante terreinen uitgenodigd, alsmede vertegenwoordigers van bij de WBO betrokken or-
ganisaties. Mede op uw verzoek uitgenodigd, maar helaas niet vertegenwoordigd, was
de Nederlandse Patiénten Consumenten Federatie (NPCF). Een lijst van deelnemers
vindt u in de bijlagen bij dit verdag.

Zods u hebt aangegeven, kan het verdag van de gevoerde discussie mogelijk van nut
Zijn bij uw standpuntbepaling over het evaluatierapport. In dat verband wijs ik speciaa
op het concluderende dothoofdstuk, waarin is aangegeven over welke aspecten onder
de deelnemers aan de discussiebijeenkomst wel en niet overeenstemming bleek te be-
staan. Er was grote waardering voor het werk van de evaluatiecommissie en de conclu-
sies van het rapport over de tekorten van de bestaande systematiek werden door dle
deelnemers onderschreven. Er was vedl steun voor de stelling dat, nadrukkelijker dan
thans het geval is, de eigen verantwoordelijkheid van de betrokken beroepsgroepen voor
de kwaliteit van screeningsactiviteiten gestalte dient te krijgen in consensusontwikkeling
en standaardenbeleld. Waar verschil van mening bleek te bestaan, ging het om de vraag
hoe, bij de vormgeving van een nieuwe wettdlijk regeling, kan worden voorkomen dat
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diete smal en daardoor niet dekkend, of juist te breed en daardoor niet meer hanteer-
baar zd zijn.

Aan de constatering dat de gevoerde discussie niet als afgerond kan worden be-
schouwd, verbind ik de opmerking dat de Gezondheidsraad graag bereid is nader te ad-
viseren over eventuel e toekomstige aanpassingen van de wet.

w.g.
prof. dr JA Knottnerus
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Workshop
Toekomst Wet bevolkingsonderzoek

Verslag van een bij de Gezondheidsraad gevoerde discussie

aan.

de Minigter van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Nr 2001/22, Den Haag, 6 augustus 2001






De Gezondheidsraad, ingesteld in 1902, is een adviesorgaan met a's task de regering en
het parlement “voor te lichten over de stand der wetenschap ten aanzien van vraagstuk-
ken op het gebied van de volksgezondheild” (art. 21 Gezondheidswet).

De Gezondheidsraad ontvangt de meeste adviesvragen van de bewinddlieden van
Volksgezondheid, Welzijn & Sport, Volkshuisvesting, Ruimtelijke Ordening & Milieube-
heer, Socide Zaken & Werkgelegenheid, en Landbouw, Natuurbeheer & Visserij. De
Raad kan ook eigener beweging adviezen uitbrengen. Het gaat dan als regel om het sig-
naeren van ontwikkelingen of trends die van belang kunnen zijn voor het overheidsbe-
leid.

De adviezen van de Gezondheidsraad zijn openbaar en worden in bijna ale gevallen op-
gesteld door multidisciplinair samengestelde commissies van — op persoonlijke titel be-
noemde — Nederlandse en soms buitenlandse deskundigen.

Deze publicatie kan as volgt worden aangehaa d:

Gezondheidsraad: Workshop Toekomst Wet bevolkingsonderzoek. Verdag van een bij
de Gezondheidsraad gevoerde discussie. Den Haag: Gezondheidsraad, 2001; publicatie
nr 2001/22.

auteursrecht voorbehouden

ISBN: 90-5549-390-2
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Hoofdstuk 1

Inleiding

Eind 2000 is het rapport verschenen van de bij ZorgOnderzoek Nederland (ZON) uitge-
voerde evauatie van de Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO). Om de implicaties
van het in dat rapport gedane voorstel voor een nieuwe wettelijke regeling nader te ver-
kennen is op verzoek van de Voorzitter van de Gezondheidsraad een discussiebijeen-
komst (workshop) georganiseerd met de auteurs van het rapport en een dertigtal andere
deskundigen en vertegenwoordigers van organisaties die op enigerlel wijze betrokken
zijn bij (de regdling van) bevolkingsonderzoek. De eigen betrokkenheid van de Gezond-
heidsraad bij de uitvoering van de WBO (het behoort tot zijn wettdijke taken de Minis-
ter van VWS te adviseren over vergunningaanvragen voor onder de WBO vergunning-
plichtig bevolkingsonderzoek) was de aanleiding voor dit initiatief. De minister heeft la-
ten weten met belangstelling van de uitkomst van de workshop kennis te zullen nemen,
ook met het oog op het door haar in te nemen standpunt over het evaluatierapport. De
organisatie van de workshop lag bij de Beraadsgroep Gezondheidsethiek en Gezond-
heidsrecht.

Deze publicatie bevat een verdag van bedoelde, op 18 juni 2001, gehouden discus-
siebijeenkomst. In de twee volgende hoofdstukken zal eerst achtergrondinformatie wor-
den gegeven over de WBO en het evaluatierapport. Daarop volgt een korte samenvat-
ting van de door de auteurs van het rapport verzorgde inleidingen, de daarop gegeven
commentaren en de discussie. In het concluderende s othoofdstuk wordt aangegeven op
welke punten wel en niet overeenstemming bleek te bestaan. De hijlagen bevatten een
lijst van deelnemers aan de workshop en de uitgewerkte tekst van de commentaren en
dediscussie.
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Hoofdstuk 2

De Wet op het bevolkingsonderzoek

De Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO) beoogt de bevolking te beschermen tegen
bevolkingsonderzoeken die een gevaar kunnen vormen voor de gezondheid. De WBO is
in 1996 in werking getreden.

Huidige wettelijke regeling

De wet voorziet in een vergunningenstelsel. Vergunningplichtig zijn (artikel 2, eerste lid)

bevolkingsonderzoeken:

= waarbij gebruik wordt gemaakt van ioniserende straling

= naar kanker

= naar erngtige ziekten of afwijkingen waarvoor geen behandeling of preventie moge-
lijk is.

De minister kan daarnaast nog andere categorieén bevolkingsonderzoek a's vergunning-
plichtig aanwijzen (artikel 2, tweede lid). Vergunningplichtig bevolkingsonderzoek is ver-
boden zonder vergunning van de minister (artikel 3, derde lid). Aan een vergunning kun-
nen beperkingen of voorschriften worden verbonden (artikel 3, vierde lid).

De WBO vermeldt in artikel 7, eerste lid, drie weigeringsgronden voor het verlenen van
een vergunning. Een vergunning wordt geweigerd indien:
= het bevolkingsonderzoek wetenschappelijk ondeugdelijk is
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=  het bevolkingsonderzoek niet in overeenstemming is met wettdijke regels voor het
medisch handelen, of

=  het te verwachten nut van het bevolkingsonderzoek niet opweegt tegen derisico’s
daarvan voor de gezondheid van de te onderzoeken personen.

Voor bevolkingsonderzoek met een wetenschappedijk doel geldt bovendien de weige-

ringsgrond van artikdl 7 lid 2:

=  een vergunning kan worden geweigerd as de volksgezondheid een dergelijk onder-
Zoek niet vordert.

Voor bevolkingsonderzoek naar erngtige ziekten of afwijkingen waarvoor geen behan-

deling of preventie mogelijk is, is— naast de drie weigeringsgronden van artikel 7, eerste

lid — artikel 7 lid 3 van toepassing:

= een vergunning wordt sechts verleend als bijzondere omstandigheden daartoe aan-
leiding geven.

Voor de reikwijdte van de wet zijn twee vragen van belang: is sprake van bevolkingson-
derzoek in de zin van de WBO? Zo ja, is daar dan een vergunning voor nodig? Volgens
artikel 1, onderded c, is bevolkingsonderzoek: “ geneeskundig onderzoek van personen
dat wordt verricht ter uitvoering van een aan de gehele bevolking of een deel daarvan
gedaan aanbod dat gericht is op het ten behoeve of mede ten behoeve van de te onder-
Zoeken personen opsporen van ziekten van een bepaalde aard of van bepaalde risico-in-
dicatoren”. Onderzoek dat niet a's bevolkingsonderzoek in de zin van de WBO wordt
gezien, zal niet vergunningplichtig kunnen zijn. Omgekeerd stelt de wet geen specifieke
eisen aan niet-vergunningplichtig bevolkingsonderzoek. Daarop zijn de algemene recht-
snormen en de algemene regels voor medisch handelen van toepassing.

Commissie WBO

De wet verplicht de Minister van VWS de Gezondheidsraad te horen alvorens te bedis-
sen over zowel het verlenen als intrekken van een vergunning voor bevolkingsonderzoek
(artikel 6 en 9, derde lid, WBO). Sinds 1995 bestaat bij de Gezondheidsraad een afzon-
derlijke commissie van deskundigen (Commissie WBO), die is ingesteld ten behoeve
van deze advisering over vergunningaanvragen. De Commissie WBO hesft inmiddels
rond 40 adviezen aan de Minister uitgebracht, waaronder zes ‘ relkwijdte -adviezen. In
die laatste vraagt de commissie in agemene zin aandacht voor vragen in verband met
de togpassing van de wet waarop zij bij haar werkzaamheden is gestuit.
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Samenloop WBO-WMO bij proefbevolkingsonderzoek

Om dubbele toetsing te voorkomen, is bevolkingsonderzoek dat tevens het karakter
heeft van wetenschappdijk onderzoek buiten de reikwijdte van de Wet medisch-weten-
schappdlijk onderzoek met mensen (WMO) gehouden. Zulk onderzoek hoeft dus niet te
worden voorgelegd aan een hij laatstgenoemde wet ingestelde commissie (perifere
commissie of CCMO). Beoordeling door de Commisse WBO isin dat geval voldoende.
Naast de WBO zdlf is op zulk ‘ proefbevolkingsonderzoek’ het Beduit Bevolkingsonder-
Zoek van toepassing. Daarin is onder meer bepaald dat de positie van (aspirant-)deelne-
mers aan proefbevolkingsonderzoek met extra waarborgen omgeven moet zijn, onder
meer wat betreft de informed consent.

De Wet op het bevolkingsonderzoek
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Hoofdstuk 3

Evaluatierapport ZON

Op verzoek van de Minister van VWS is de WBO vorig jaar geévalueerd. Voor

ZorgOnderzoek Nederland (ZON) is die evauatie uitgevoerd door drie universitaire on-

derzoeksgroepen:

= |Indituut Maatschappelijke Gezondheidszorg, Erasmus Universiteit Rotterdam (prof.
dr PJ van der Maas)

= Afdding Sociale Geneeskunde, Sectie Gezondheidsrecht, AMC/Universiteit van
Amsterdam (prof. dr JKM Gevers)

=  Molengraaff Instituut voor Privaatrecht, Sectie Gezondheidsrecht, Faculteit Rechts-
geleerdheid, Universiteit Utrecht (prof. dr HDC Roscam Abbing).

Het uit deze gezamenlijke inspanning voortgekomen evaluatiergpport is in december
2000 gepubliceerd ds ded 5 in de ZON-reeks ‘ Evaluatie Regelgeving' *. Behalve een
empirische evauatie van de WBO en in de praktijk geconstateerde knelpunten bevat
het rapport een voorstel voor een nieuwe wettelijke regeling.

Geconstateerde problemen van de bestaande regeling

Volgens het evaluatierapport is de huidige wettdijke regeling in verscheidene opzichten
niet al's een optimaal instrument voor het bereiken van de doelstelling van de wet te be-
schouwen. In het rapport genoemde knel punten betreffen allereerst de reltkwijdte van

Van der Maas PJ, Gevers JKM, Roscam Abbing HDC. Evaluatie Wet op het Bevolkingsonderzoek. Den Haag: ZorgOn-

derzoek Nederland, 2000.

Evauatierapport ZON
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de wet, mede in relatie tot de wettelijke begripsomschrijving van bevolkingsonderzoek.
Voora het begrip ‘aanbod’ in die definitie blijkt tot lastige afbakeningsvragen aanleiding
te geven. De in de wet zelf opgenomen en daarom als weinig flexibel ervaren indeling in
drie vergunningplichtige categorieén is gebaseerd op onvergelijkbare criteriaen leidt
mede daardoor op diverse punten tot inhoudelijke problemen. Gelet op de dodstelling
van de wet lijkt enerzijds te ved, anderzijds juist te weinig onder de vergunningplicht te
worden gebracht. De toetsingscriteria leveren minder problemen op, behalve de additio-
nele bepaling dat vergunning voor bevolkingsonderzoek naar ernstige ziekten of afwij-
kingen waarvoor geen preventie of behandeling mogdijk is, dechtsin bijzondere om-
standigheden mag worden verleend. Dat onvoldoende kwaliteit geen afzonderlijke grond
vormt voor weigering van een vergunning, wordt als een lacune ervaren. Verder noemt
het evaluatierapport de lange duur van de vergunningprocedure en het goeddeels ont-
breken van extern toezicht en handhaving. De relatie tot andere wetgeving heeft tot nu
toe geen knelpunten opgeleverd, behoudens de mogelijke samenloop met de WMO, die
as evident problematisch naar voren is gekomen.

Beoordeling vanuit volksgezondheidsperspectief

De noodzaak tot bijstelling van de bestaande wettelijke regeling wordt in het evaluatie-
rapport ook op meer algemene gronden beargumenteerd. De auteurs betogen, dat het
onmogelijk isom a priori een onderscheid te maken tussen bevolkingsonderzoek dat wel
respectievelijk geen toetsing behoeft. Ook noemen zij het wenselijk tot een gedifferenti-
eerde beoordeling van alle bevolkingsonderzoek te komen, in plaats van het huidige sys-
teem, waarin sommige categorieén intensief getoetst worden, en andere in het geheel
niet. Ten dotte benadrukken zij dat de kwaliteit van bevolkingsonderzoek alleen kan
worden gewaarborgd a's gebruik wordt gemaakt van de inhoudelijke deskundigheid en
het zelfregulerend vermogen van de betrokken beroepsgroep(en).

Uitgangspunten voor een nieuwe regeling

De op grond van deze overwegingen voorgestelde nieuwe regeling zou enerzijds meer
omvattend moeten zijn dan de bestaande: in de toekomst zou elk bevolkingsonderzoek
op de een of andere manier vooraf moeten worden beoordeeld, terwijl dat nu aleen
geldt voor bevolkingsonderzoek dat a's vergunningplichtig is aangewezen. Anderzijds
zou die nieuwe regeling meer flexibel moeten zijn: as ek bevolkingsonderzoek moet
worden beoordeeld, volstaat in veel gevallen een minder zwaar beoordelingsregime; ook
kan in ved gevallen beoordeling achterwege blijven as een a eerder beoordedld type
bevolkingsonderzoek door een nieuwe uitvoerder of instantie wordt aangeboden. Door
een grotere rol te geven aan zelfregulering en zelfeval uatie door de beroepsgroep(en),
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kan zowel overbelasting van het beoordelingssysteem a's belemmering van goed onder-
bouwde en geprotocolleerde preventieve zorg volgens het rapport worden voorkomen.

Hoofdlijnen voorgestelde regeling

In de voorgestelde regeling zou volgens het rapport de bestaande wettelijke definitie van
bevolkingsonderzoek gehandhaafd kunnen worden. Wel zou daaraan zijn toe te voegen
dat de opsporing, naast ‘ ziekten en risicofactoren’ ook ‘ ziekte-gerelateerde genetische
kenmerken’ kan betreffen. Ook zou het begrip ‘aanbod’ in die definitie te verduidelijken
zijn, in die zin dat het daarbij zowel kan gaan om het individuee benaderen van personen
as om publieksinformatie die tot het vragen van onderzoek uitnodigt. Onderkend wordt
dat deze aanpassingen niet zullen voorkomen dat soms twijfel bestaat of een bepaalde
activiteit wel of niet onder de definitie van bevolkingsonderzoek valt. Het rapport bepleit
de oplossing daarvoor niet te zoeken in aanscherping van die definitie, maar in de moge-
lijkheid uitvoerders van activiteiten waarvan beoordeling as bevolkingsonderzoek niet
nodig wordt geacht, van de plicht tot aanmelding voor zulke beoordding vrij te stellen.
Als mogelijke voorbee den noemt het rapport: medische keuringen die in opdracht van
een derde worden verricht, familieonderzoek in aanduiting op diagnostiek bij de index-
patiént en contactopsporing as direct vervolg van de patiéntenzorg.

In de wet zou volgens het rgpport de bepaling op te nemen zijn dat de uitvoering van
bevolkingsonderzoek, behoudens onderzoek dat op grond van een wettdijke verplichting
wordt uitgevoerd of reeds uit hoofde van andere wetgeving wordt getoetst, zonder toe-
lating of vergunning verboden is. Een vergunning zou vereist moeten zijn als “gelet op
de aard van het voorgenomen bevolkingsonderzoek en met name de aan kwaliteit en or-
ganisatie van de uitvoering (inclusief het natraject) te stellen eisen, behave de eerste al-
gemene beoordeling ook toetsing van de concrete vormgeving (...) geboden is’. De au-
teurs merken hierbij op dat te overwegen zou zijn bij Algemene Maatregel van Bestuur
(AmvB) bepaal de soorten bevolkingsonderzoek aan te wijzen die gelet op dit criterium
in ek gevd vergunningplichtig zijn. Vergunningverlening zou, net as nu het gevd s,
moeten gebeuren door de Minister van VWS op advies van een daartoe ingestelde des-
kundigencommissie. Aan de huidige toetsingscriteria zou de voorwaarde toe te voegen
zijn dat kwaliteit en organisatie van de uitvoering van het bevolkingsonderzoek, inclusief
het natrgject, voldoende gewaarborgd zijn. De additionele eis van hijzondere omstandig-
heden voor bevolkingsonderzoek naar ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor geen
behandeling of preventie mogdlijk is, zou moeten worden geschrapt. Net as nu het ge-
vd is, zou een vergunning onder voorwaarden of beperkingen kunnen worden verleend.
Verder zou de wet het mogelijk moeten maken bij de vergunningverlening te bepalen
dat de vergunning ook geldt voor identieke vormen van bevolkingsonderzoek, mits con-
form de gestelde voorwaarden en beperkingen uitgevoerd.

Evauatierapport ZON
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Volgens het voorstel kan voor ale overige bevolkingsonderzoek worden volstaan
met een bedluit over toelating. Daarbij is nate gaan “ of per saldo een bijdrage aan de
gezondheid van de doelgroep mag worden verwacht en, zo ja, welke randvoorwaarden
in de sfeer van de uitvoering daartoe moeten zijn vervuld’. Waar het gaat niet gaat om
“door afzonderlijke organisaties specifiek aan te bieden bevolkingsonderzoek”, maar om
“methoden van vroege opsporing in de [medische praktijk van een bepaalde] beroeps-
groep”, is het volgens het rapport gewenst bij beoordeling over todating een door die
beroepsgroep zelf gedane en voldoende onderbouwde uitspraak over de waarde van de
desbetreffende screening als richtsnoer te hanteren. Ook het bedluit over toelating zou
door de Minister van VWS te nemen zijn, gehoord de deskundigencommissie. In de wet
Zou moeten worden bepaald dat de todating ook geldt voor “ soortgdijk bevolkingson-
derzoek”, verricht door een andere persoon of instantie, mits uitvoering plaatsvindt on-
der dezelfde condities.

Als sprake is van samenloop met de WMO, bepleit het rapport toetsing vanuit beide
invalshoeken. Om dubbele toetsing te vermijden zou daarbij, afhankelijk van de aard van
de samenloop, het primaat bij de ene of de andere wettelijke procedure moeten worden
gelegd. Experimented bevolkingsonderzoek (proefbevolkingsonderzoek) zou primair te
toetsen zijn door de op grond van de WBO ingestel de deskundigencommissie; epidemio-
logisch bevolkingsonderzoek door een commissie die isingesteld krachtens de WMO.
Volgens het rapport is daarbij aan CCMO te denken en niet aan een perifere medisch-
ethische toetsngscommissie, dit vanwege de grotere deskundigheid van de centrale
commissie en gelet op de gewenste eenheid van beleid.

Handhaving

De voorgestelde nieuwe regeling “veronderstelt een adequate handhaving”. Het toe-
zZicht van Ingpectie op de ndeving van de huidige regding is volgens het rapport onvol-
doende. “Het is gewenst dat de Inspectie op meer geprononceerde wijze uitvoering gaat
geven aan haar wettelijke taken ten aanzien van bevolkingsonderzoek”. Wellicht, aldus
het rapport, zullen haar daarvoor aanvullende (financiéle) middelen ter beschikking moe-
ten worden gesteld.

Nieuwe uitvoeringsproblemen?

Volgens het rapport zal een nieuwe regeling langs genoemde lijnen de bestaande knel-
punten van de WBO kunnen oplossen. Nieuwe uitvoeringsproblemen hoeven daarbij
niet op te treden. Ook verwacht men niet dat de werklast, vooral ook voor de beoorde-
lingscommissie, aanzienlijk zal toenemen. In ved gevallen kan immers met het lichte re-
gime worden volstaan, na toelating hoeft ‘ soortgelijk bevolkingsonderzoek’ niet opnieuw
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te worden beoordeeld en bij de todatingsprocedure kan in belangrijke mate gebruik
worden gemaakt van voorwerk in de vorm van professionele consensusdocumenten en
standaarden. Zou er (tegen de verwachting in) toch een werklastvermeerdering optre-
den, dan is dat, adus het rapport, te rechtvaardigen omdat die grotere last dan recht-
streeks voortvloeit uit de keuze voor een systeem waarin screening wordt beperkt “tot
hetgeen per saldo nuttig en doelmatig is’.

Ten dotte zijn volgens het rapport problemen rond de invoering van de voorgestelde
nieuwe regeling te voorkomen door een “soepel overgangsregime”.

Evauatierapport ZON
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Hoofdstuk 4

Workshop

Dol van de door de Gezondheidsraad georganiseerde workshop was. de gevolgen in
kaart te brengen die de voorgestelde nieuwe wettelijke regeling voor de praktijk kan
hebben. Deelnemers aan die bijeenkomst (zie bijlage A) waren de auteurs van het eva
luatierapport en deskundigen uit diverse beroepsgroepen die in de praktijk met de WBO
te maken hebben, d dan niet tevens in hun hoedanigheid ds lid van de Gezondhei dsraad,
de Commissie WBO of de CCMO. Vertegenwoordigd waren ook het Ministerie van
VWS, de Inspectie, het College voor Zorgverzekeringen (CvZ) en de secretariaten van
CCMO en Gezondheidsraad. De hijeenkomst stond onder leiding van de Voorzitter van
de Gezondheidsraad.

De opzet van de workshop was als volgt:

= todichting op het ZON-evaluatierapport en het daarin gedane voorstel voor een
nieuwe wettdlijke regeling van bevolkingsonderzoek door de auteurs van dat rapport
(Van der Maas, Gevers, Roscam Abbing)

= commentaar op dat voorstel vanuit het perspectief van de huisartsen (Van Essen,
voorzitter Nederlands Huisartsen Genootschap), vanuit het perspectief van de kli-
nisch geneticus (Leschot, AMC), vanuit het perspectief van de Inspectie voor de
Gezondheidszorg (Van Wijngaarden, Inspecteur) en vanuit het perspectief van de
Commissie WBO (Rigter, Dute)

= discusse
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Samenvatting van de gegeven toelichting op het evaluatierapport*

Van der Maas: methodologische aspecten

Van der Maas gaat in op de methodol ogische aspecten van bevolkingsonderzoek als
achtergrond bij de argumentatie in het rapport. Hij benadrukt dat van * bevolkingsonder-
zoek’ geen universed geldige natuurlijke of wetenschappelijke afgrenzing te geven valt.
Ook valt niet van te voren, op grond van de aard van de ziekte, de testmethode of mo-
gelijke therapeutische consegquenties, te voorspellen hoe de verhouding tussen voor- en
nadelen van de screening zal uitvallen. Mede daarom hoort het tot de voorwaarden voor
effectieve wet- en regelgeving dat alle potentiéle bevolkingsonderzoeken gelijk worden
beoordedld, op grond van gestandaardiseerde informatie, en dat de condities voor opti-
male uitvoering uniform worden vastgelegd. Essentiedl is ook de betrokkenheid van de

beroepsgroep(en).
Gevers: huidige regeling

Gevers doet verdag van de bevindingen van de onderzoekers ten aanzien van de huidi-
ge wettdijke regeling. De WBO heeft zijn dod ten dele bereikt: intensieve toetsing
heeft geleid tot een kwaliteitsmpuls en enkele ondeugdelijke onderzoeken zijn afgewe-
zen. Maar er zijn ook zaken buiten het toetsingssysteem gevallen die gezien de doel stel-
ling van de wet voor toetsing in aanmerking hadden moeten komen. Knel punten betref-
fen het begrip bevolkingsonderzoek (met name ‘aanbod’), de criteria voor vergunning-
plichtigheid, de toetsingscriteria en de relatie met andere wetgeving, vooral de WMO.

Roscam Abbing: voorgestelde systematiek

Roscam Abbing geeft een toelichting op de voorgestelde systematiek. Zowel vanwege
de door Van der Maas genoemde methodol ogische argumenten al's gelet op de door Ge-
vers genoemde bezwaren van het huidige systeem bepleit de commissie een breed be-
oordelingssysteem dat in principe ale bevolkingsonderzoek omvat. Dat moet dan wel
een flexibel en proportioned systeem zijn: niet zwaarder dan nodig. VVolgens het rapport
kan dat worden bereikt as de regeling de betrokken beroepsgroepen stimuleert tot ver-
dere consensusvorming en richtlijnontwikkeling. Daarop kan dan bij de beoordeling in
vedl gevalen worden teruggegrepen. Spreekster gaat vervolgens in op het voorgestelde

Hier slechts kort samengevat: zie ook het rapport en de samenvatting daarvan in het vorige hoofdstuk.
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onderscheid tussen een licht en een zwaar beoordelingsregime en hoe in ek daarvan
generieke werking kan bestaan die voorkomt dat zaken niet nodeloos opnieuw ter be-
oordeling worden voorgelegd. De afbakening tussen beide regimes hoeft geen probleem
op te leveren als wordt uitgegaan van de vuistregel: bij twijfel het zware regime.
Spreekster onderstreept ten dotte de grotere controlerende rol die het nieuwe systeem
voor de Inspectie zal betekenen.

Samenvatting van de commentaren*

Huisartsen: Van Essen

Van Essen (voorzitter NHG) geeft commentaar vanuit het perspectief van de huisart-
sen. Zij zijn soms direct betrokken bij de uitvoering van bevolkingsonderzoek; vaker
hebben zij een rol in het natrgject. Spreker geeft een aantal voorbeelden van discussies
over de wensdlijkheid van concrete bevolkingsonderzoeken waarbij het NHG en diens
praktijk van standaardontwikkeling een duidelijke rol hebben kunnen spelen. Hij is posi-
tief over het evaluatierapport, zowel wat betreft het breder getrokken beoordelingsnet
en het expliciet opnemen van een kwaliteitstoets, als wat betreft een meer actieve in-
breng van de beroegpsgroepen. Als groot probleem ziet hij echter: de afbakening tussen
het toelatings- en het vergunningsregime. De door Roscam Abbing voorgestelde vuist-
regel (bij twijfel het zware regime) biedt daarvoor geen goede oplossing. Er isin de ge-
neeskunde nu eenmadl dtijd twijfel.

Klinische genetica: Leschot

Leschot geeft commentaar vanuit het perspectief van de klinisch geneticus. Hij betoogt
dat onder de noemer van ‘ het gebruikelijke genetische familieonderzoek’ zeer verschil-
lende soorten onderzoeken vallen die soms het karakter hebben van screening, soms
van onder de WMO vallend wetenschappelijk onderzoek, en soms van onderzoek ten
behoeve van de beantwoording van een adviesvraag door de indexpatiént. In dat laatste
geva wordt de medewerking van familieleden gevraagd en zou het onjuist zijn te spre-
ken van een ‘aanbod’ in de zin van de WBO. Hij is het met Van Essen eens dat de af -
bakening tussen het todatings- en vergunningsregime onvoldoende helder is en bena-
drukt de noodzaak van een nadere uitwerking van het beleid in de overgangsperiode.

Zie uitgewerkte tekst in bijlage B.
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Inspectie voor de Gezondheidszorg: Van Wijngaarden

Van Wijngaarden spreekt vanuit het perspectief van de Inspectie voor de Gezondheids-
zorg. Hij laat weten dat, zoals ook in het evaluatierapport is opgemerkt, de Inspectie
geen systematisch toezicht houdt op de naleving van de WBO. Er lijkt op dat gebied
echter ook niet veel mis te gaan. Toezicht op handhaving van de wet op het niveau door
de eva uatiecommissie gewenste niveau, zal een majeure investering vereisen die niet
vanzelfsprekend is. Spreker laat weten dat bij de Inspectie voorzichtig positief wordt ge-
dacht over dein het rapport voorgestelde regeling. De ‘meldingsplicht’ (alle bevolkings
onderzoek moet ter beoordeling worden aangemeld) zal de betrokkenheid van de be-
roepsgroepen stimuleren en een breder zicht mogelijk maken op wat er gebeurt.

Commissie WBO: Rigter, Dute

Rigter, voorzitter van de Commissie WBO, toont zich bezorgd dat de nieuwe regeling de
‘deskundigencommissi€’ (lees: de huidige Commissie WBO) ved meer werk zal gaan
opleveren. De nadrukkelijke verzekering van het tegended, in het rapport en nu ook
door Roscam Abbing, hebben hem niet kunnen overtuigen. lemand moet toch beoorde-
len of wel of niet sprake is van bevolkingsonderzoek en zo ja, welk regime dan van toe-
passing is? Verder vraagt hij zich af of de taak van de commissie zich onder de nieuwe
regeling nog kan beperken tot advisering, wat voor onderbrenging van de deskundigen-
commissie bij de Gezondheidsraad een voorwaarde is.

Dute, dsjurigt lid van de Commissie WBO, heeft |lof voor het evaluatierapport. Hij
is echter van mening dat het voorstel voor een nieuwe systematiek de meeste van de
gesignaleerde problemen rond de interpretatie van het begrip bevolkingsonderzoek niet
zal oplossen en bovendien zelf weer nieuwe vragen oproept. Indertijd is bewust gekozen
voor een sobere regeling, waarbij aleen potentied gevaarlijk bevolkingsonderzoek zou
moeten worden beoordeeld. Nu wordt alsnog een soort ‘meldingsplicht’ voor dle bevol-
kingsonderzoek in huis gehaald, met dle problemen van dien (bureaucratie). Bovendien
worden de interpretatieproblemen die nu a bestaan, aleen maar vergroot: in het voorge-
stelde systeem zal immers van @k medisch onderzoek moeten worden nagegaan of het
onder de definitie van bevolkingsonderzoek valt. Voor de aanscherping van die definitie
doet het rapport wel enkele suggesties, maar het probleem wordt niet wezenlijk opge-
lost. Een principiéle vraag is of de minister wel het juiste niveau is om te bepalen of een
vergunning nodig is. Bestuursrechtdlijk is onduiddijk wat de status is van de zogenoem-
de ‘toelating’.

Het voorgestel de systeem is mede ingegeven door de overweging dat niet a priori
uit te maken is of een bepaald bevolkingsonderzoek wel of niet gevaarlijk is en dus voor
beoordeling in aanmerking komt. Spreker is het daar op zichzelf wel mee eens, maar
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vraagt zich af of daar zulke vergaande consequenties aan verbonden moeten worden.
Bovendien moet rekening worden gehouden met andere eisen, zoa's voldoende rechts-
waarborgen, rechtszekerheid en rechtsgelijkheid. Ten dotte maakt het rapport onvol-
doende duidelijk dat de problemen met de bestaande regeling zo groot zijn of kunnen
worden, dat de voorgestelde ved ruimere beoordelingssystematiek werkdijk noodzake-
lijk zou zjn.

Dute zou zdlf een minder vergaande wetswijziging bepleiten. Die zou kunnen be-
staan uit aanscherping van de definitie van bevolkingsonderzoek, toevoeging van ‘kwali-
teit’” as vergunningscriterium en reparatie van twee weeffouten in de bestaande rege-
ling. De eerste daarvan is de aanwijzing van categorieén vergunningplichtig bevolkings-
onderzoek in de wet. Om een flexibel systeem mogelijk te maken zou dat, zoals ook
oorspronkelijk de bedoeling was, niet bij wet, maar bij AMvB kunnen gebeuren. De
tweede weeffout kan worden hersteld door, zoals in het rapport ook wordt voorgesteld,
artikel 7 lid 3 (els van ‘ bijzondere omstandigheden’) te schrappen. Wat betreft de relatie
met de WMO: het evaluatierapport stelt terecht dat bij samenloop hoe dan ook toetsing
uit beide invalshoeken noodzakelijk is. Het voorstel om het primaat steeds bij één van
beide toetsingsprocedures te leggen leidt echter tot de mogdijkheid van tegendtrijdige
oordelen. Hoe bepaal je waar het primaat ligt en wie bepaalt dat dan? Het rapport be-
spreekt geen andere oplossingen voor de samenloop van beide wetten. Spreker noemt
twee te onderzoeken mogelijkheden: aanwijzen van de Commissie WBO astoetsings-
commissie in de zin van de WMO, of: vergunningscriteria WBO in overeenstemming
brengen met die van de WMO.

Samenvatting van de discussie*

In de discussie zijn vier kwesties aan de orde geweest: de definitie van bevolkingsonder-
zoek, het voorstel ale bevolkingsonderzoek op de een of andere manier aan beoordeling
te onderwerpen (‘meldingsplicht’), de afbakening tussen beide voorgestel de beoorde-
lingsregimes en (zij het kort) de handhaving. Er was geen tijd meer in te gaan op de re-
latie WBO-WMO. Verschillende deelnemers aan de workshop spraken hun waardering
uit voor het werk van de evaluatiecommissie.

Definitie bevolkingsonderzoek

Een van de deelnemende juristen noemt het teleurstellend dat het eva uatierapport geen
voorstel doet om het bestaande definitieprobleem op te lossen. Zdf vindt zij een belang-
rijke overweging dat het verstrekken van informatie aan een patiént die bij de arts komt

Zie uitgewerkte tekst in bijlage B.
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vanwege een klacht of omdat ze zwanger is, door de betrokkenen als iets anders wordt
ervaren (volgens spreekster ook iets andersis) dan bijvoorbeeld het uitnodigen van de
hele bevolking van Amsterdam. Dat laatste is volledig ongevraagd en staat in geen en-
kele relatie tot welke klacht of vraag dan ook; bij het eersteis er wel degdlijk zo'n rela
tie. Alser op dit punt een onderscheid te maken zou zijn, zou dat volgens spreekster a
ved van de bezwaren kunnen wegnemen.

Een aantal deelnemers aan de workshop laat weten zich door die suggestie aange-
sproken te voelen. Een van hen zegt zich te kunnen voorstellen dat alles wat dicht bij de
individuele arts-patiént relatie blijft in het sandaardenbeleid van de beroepsgroepen
wordt opgenomen, zoals nu deels ook al het geval is, zodat een verdergaande beoorde-
ling beperkt kan blijven tot apart georgani seerde bevolkingsonderzoeken of nieuwe
screeningsactiviteiten die zich in de zorg aandienen. Voorgesteld wordt de beroepsgroe-
pen te vragen een inventarisatie te maken van wat op hun gebied onder elk van die noe-
mers zou valen.

De auteurs van het evaluatierapport laten echter weten weinig te zien in de sugges-
tie de reikwijdte van de wet te beperken door de keuze van een smallere definitie van
bevolkingsonderzoek. Juist omdat een scherpe definitie in termen van een set van nood-
zakelijke en voldoende voorwaarden niet te geven valt, is het volgens hen onverstandig
om bij voorbaat een versmalling aan te brengen.

Moet alle bevolkingsonderzoek op de een of andere wijze worden getoetst?

De vraag of het wensdlijk is alle bevolkingsonderzoek onder de een of andere vorm van
toetsing te brengen (‘ meldingsplicht’), duit hier direct bij aan. Vanuit de commissie
WBO wordt naar voren gebracht, dat dit zal leiden tot ved extra werk. Anderen mer-
ken op dat ook voor de betrokken onderzoekers en beroepsgroepen de werklast za toe-
nemen. Van verschillende zijde wordt daarop geantwoord dat die tegenwerping de prin-
cipiéle vraag naar de noodzaak van melding niet mag overschaduwen. Eén van de au-
teurs van het rapport merkt op dat er in de praktijk ved gebeurt dat de kwaliteitstoets
niet kan doorstaan en dat een regeling die de beroepsgroepen stimuleert tot het maken
van richtlijnen en hen ook beweegt zich daaraan te houden, belangrijke winst kan bete-
kenen. Een door één van de deelnemers genoemd voorbeeld uit de jeugdgezondheids-
zorg (onnodige operaties wegens ‘ secundaire ascensus testis') onderstreept dat.

De voorzitter vraagt of het voorstel (alle bevolkingsonderzoek beoordelen) niet
haaks staat op het adagium ‘ de overheid op afstand’, zoals dat ook in de Kwaliteitswet
bedoten ligt. Eén van de juristen onder de deelnemers antwoordt dat we hier spreken
over preventieve activiteiten, waarbij het initiatief uitgaat van hulpverlener of instelling.
Bij bevolkingsonderzoek is er meer reden de overheid minder op afstand te plaatsen.
Wat dat betreft kiest het evaluatierapport volgens haar de goede lijn. Eén van de andere
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juristen merkt op dat de bedoeling van het aangehaal de adagium is dat de beroepsgroe-
pen hun eigen verantwoordelijkheid nemen. Dat kun je door middel van een wettelijk
systeem proberen te stimuleren. Zelf meent hij dat de wet BIG en de Kwaliteitswet
daartoe ook hebben geleid. Hij vraagt zich af of een nieuwe Wet bevolkingsonderzoek
daar nog zo hedl ved aan kan toevoegen.

Afbakening licht en het zwaar beoordelingsregime

Door diverse commentatoren en deelnemers wordt gevreesd dat de afbakening tussen
het lichte en het zware beoordelingsregime in de praktijk lastiger zal zijn dan het rapport
suggereert. Een illustratie is het verschil van mening tussen de klinisch geneticus en de
directeur van de Stichting Opsporing Erfelijke Hypercholesterolemie (SSOEH) over het
voor screening op die aandoening (FH) gewenste toetsingsregime. Eerstgenoemde stelt
dat toelating hier meer voor de hand ligt dan vergunning, omdat het immers om een be-
handel bare aandoening gaat. De ander is het daar niet mee eens. vooral vanwege de
mogelijke maatschappelijke consequenties voor de deelnemers zou volgens haar juist
voor het zware regime te kiezen zijn.

De auteurs van het eval uatierapport zeggen die afbakeningskwestie bewust open te
hebben gelaten. De inzet is volgens hen echter duiddlijk: als het gaat om onderzoek
waarbij je ook wil zien wat precies de uitvoeringsvorm is, omdat je meent dat aan orge-
nisatie en kwaliteit bijzondere eisen te stellen zijn, za je moeten kiezen voor een zwaar-
der regime. Een mogelijkheid is dat je vooraf a bepaa de onderzoeken aanwijst (bij
AMvVB) waarvan je het complete beeld wilt hebben; maar het moet ook mogdlijk zijn
aan zo'n lijst incidentedl bevolkingsonderzoeken toe te voegen. De auteurs benadrukken
nogmaals de winst die, ook in termen van werkbelasting, ter behalen is met een systeem
waarin het meeste onderzoek geen uitvoerige beoordeling za vergen. Binnen de Com-
missie WBO hlijkt daaraan sterk te worden getwijfeld. Men ziet ook de overgangssitua-
tie al's problematisch: “in een concreet geval kan de commissie straks niet zeggen: de
beroepsgroep is zo goed bezig met richtlijnvoorbereiding, dat wachten we even af. De
commissie zal dan op formele gronden toch tot een oordeel moeten komen”. Een van de
auteurs van het rapport noemt dat een rigide standpunt: in die overgangssituatie kun je
volgens hem aan noodscenario’s denken, waarin de formele beoordeling van een be-
staand programma in de uitvoering waarvan voldoende vertrouwen bestaat, wel degelijk
even wordt uitgesteld om de beroepsgroep de gelegenheid te geven het proces van
richtlijnontwikkeling af te ronden.

Workshop





Handhaving

Hed kort wordt ten dotte, nog gesproken over de handhaving van de wet. Van de zijde
van de Inspectie (zie hierboven) is opgemerkt dat, als wordt uitgegaan van het voorstel
voor een nieuwe regeling, voor deze taak veel meer menskracht nodig is dan naar ver-
wachting zal kunnen worden ingezet. Een van de auteurs van het eva uatierapport on-
derstreept dat handhaving, als taak van de Inspectie, moet worden onderscheiden van
de bewaking van de verantwoorde uitvoering (‘ monitoring’), iets waarvoor de verant-
woordelijkheid in de eerste plaats bij de uitvoerders zelf te leggen is. De Inspectie moet
wel nagaan of er een goed systeem van kwaliteitshewaking is.

Slot

De voorzitter duit de discussie af. Helaas is er geen tijd meer voor bespreking van de
relatie tussen WBO en WMO bij bevolkingsonderzoek dat tevens a's wetenschappelijk
onderzoek met mensen valt aan te merken.
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Hoofdstuk 5

Conclusie: overeenstemming
en verschil van mening

Over de volgende elementen uit het voorstel in het evaluatierapport bleek overeenstem-

ming te bestaan:

1 Denoodzaak van een wettelijke regeling voor bevolkingsonderzoek

2 Deonmogdijkheid een ‘waterdichte’ definitie van bevolkingsonderzoek te geven

3 De noodzaak van een meer flexibele aanwijzing van vergunningplichtig bevolkings-
onderzoek

4 Het belang van een benadering die een grotere rol geeft aan consensusvorming en
richtlijnontwikkeling door de betrokken beroepsgroepen.

Ad 1. Een van de deelnemers uitte twijfel op dit punt; de overigen waren het er over
eens dat mogelijke negatieve consequenties van bevolkingsonderzoek zo' n (voortgezet-
te) regeling inderdaad nodig maken, a bestond verschil van mening over wat dan wel en
niet onder zo'n regeling zou moeten vallen.

Ad 2. Dat een duitende definitie van bevolkingsonderzoek niet te geven valt werd op
zichzelf door niemand aangevochten. In het evaluatierapport wordt om deze reden be-
pleit af te zien van pogingen een scherpere definitie te geven dan in de huidige wettdlij-
ke regding het geval is. Men wil voorkomen dat zo' n scherpere definitie er toe leidt dat
activiteiten die het verdienen te worden beoordeeld buiten het beoordelingssysteem val-
len. Volgens het rapport dient het wettelijk ‘vangnet’ daarom zo breed mogdlijk te zijn.
In reactie daarop zeiden sommige deelnemers aan de discussie te vrezen dat, als—an-
ders dan nu het geval is— alle bevolkingsonderzoek op de een of andere manier moet
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worden beoordedld, zo'n breed vangnet in de praktijk onhanteerbaar zal blijken. Zij
zochten daarom naar aanknopingspunten voor een mogelijk niet volledig ‘waterdichte’,
maar in hun ogen wel meer hanteerbare definitie van bevolkingsonderzoek. Zo werd de
(uit de geschiedenis van de wetsvoorbereiding niet onbekende) vraag opgeworpen of
screening die in de spreekkamer aan patiénten wordt aangeboden toch niet iets hed an-
dersis dan afzonderlijk georganiseerd bevolkingsonderzoek, waarvoor mensen op naam
worden uitgenodigd. Is het nodig ook activiteiten van die eerste soort onder een wette-
lijk beoordelingssysteem te brengen? Is de kwaliteit daarvan niet afdoende te waarbor-
gen via het professionele standaardenbel el d? Daartegenover benadrukten de auteurs
van het evaluatierapport dat de kans op schadelijke effecten van screeningsactiviteiten
niet afhankelijk is van de context waarin ze worden aangeboden.

Ad 3. Men was het er over eens dat het opnemen van categorieén vergunningplichtig
bevolkingsonderzoek in de wet zelf indertijd geen gelukkig idee is geweest. Deze ‘weef-
fout’ zou kunnen worden hersteld door terug te keren tot het oorspronkelijke plan van
aanwijzing van vergunningplichtig bevolkingsonderzoek bij AMvB. Het evauatierapport
gaat op dit punt echter een belangrijke stap verder. Daar wordt aanwijzing bij AMvB
dechts ds een additionele mogelijkheid genoemd. Hoofdlijn in het voorstdl is de bij de
minister te leggen bevoegdheid om, gehoord de deskundigencommissie, voor een be-
paald bevolkingsonderzoek te bepalen dat het een zware toetsing behoeft (vergunning in
plaats van toelating). De hierop door sommige deelnemers aan de workshop geuite kri-
tiek betrof niet zozeer de achterliggende argumentatie (namelijk dat het niet mogdlijk is
van te voren duitend aan te geven welke bevolkingsonderzoeken wel en niet met ris-
co’'s voor de betrokkenen gepaard zullen gaan) maar de vraag of de voorgestelde aan-
pak (ministeriéle bepaing van het in concrete gevallen gewenste beoordelingsregime) in
de praktijk niet meer problemen zal veroorzaken dan ermee worden voorkomen. Daarbij
werd enerzijds gewezen op vragen van rechtszekerheid en rechtsgelijkheid (commen-
taar Dute) en anderzijds op de verwachte gevolgen in termen van werklast, zowel voor
de beoordelingscommissie, als voor het veld. Vanuit de Commissie WBO, maar ook
door diverse andere deelnemers werd opgemerkt dat de beoordeling van wat kan wor-
den toegelaten en wat een vergunning behoeft in de praktijk lastiger zal zijn dan in het
evaluatierapport wordt gesuggereerd. Datzelfde geldt voor de beoordeling van wat wel
of niet onder de generieke werking van een todlating (of soms ook van een vergunning)
valt.

Ad 4. De grotere rol die het voorstel van de evaluatiecommissie geeft aan consensus-
vorming en richtlijnontwikkeling door de beroepsgroepen werd positief ontvangen. Niet
alle deelnemers waren er echter van overtuigd dat daarmee kan worden voorkomen dat
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de voorgestelde regeling zal |eiden tot een aanzienlijke vergroting van de werklast voor
de beoordelingscommissie.

Samenvattend: de analyse in het evaluatierapport bleek breed te worden gedeeld, maar

bij een ded van de aanwezigen bestonden reserves ten aanzien van een aanta elemen-

ten in het voorstel voor een nieuwe regeling. De meest duiddlijk naar voren gebrachte

reserves betroffen:

= het voorstel om alle bevolkingsonderzoek aan een vorm van beoordeling te onder-
werpen

= het voorstel om aanwijzing van vergunningplichtig bevolkingsonderzoek bij de minis-
ter te leggen (niet in de wet vast te leggen, maar ook niet uitd uitend aan te wijzen
bij AMVB)

= dedsdling dat de voorgestelde nieuwe regeling per saldo niet tot een (onhanteerba-
re) vergroting van de werklast za leiden.

Het in één van de commentaren (Dute) gedane pleidooi voor een ‘ soberder’ ingreep in
de systematiek van de wet, duit inhoudelijk aan bij deze reserves. Het belangrijkste ele-
ment daarin is aanwijzing van vergunningplichtig bevolkingsonderzoek bij AMvB. Niet-
vergunningplichtig bevolkingsonderzoek zou in die benadering, net ds nu, niet beoor-
deeld hoeven te worden. Tijdens de discussie is opgemerkt dat zo' n benadering niet
haaks hoeft te staan op de wensdlijk geachte consensusvorming en richtlijnontwikkeling
door de betrokken beroepsgroepen. Een belangrijk verschil, ook tijdens de workshop
door de auteurs van het evaluatierapport benadrukt, is dat de regeling zelf dan niet lan-
ger (tevens) ds instrument functioneert om te bewerken dat die richtlijnen er komen en
dat men zich er vervolgens ook aan houdt.

De workshop heeft bevestigd dat de Inspectie voor de Gezondheidszorg op dit moment
niet de middelen heeft voor een systematische handhaving van de voorgestelde regeling,
iets dat overigens ook d voor de huidige situatie geldt. Ten dotteis hier nog de relatie
tot andere wetgeving te noemen, in het bijzonder de verhouding tot de WMO. Dute
heeft in zijn commentaar kanttekeningen gemaakt bij het voor de mogdlijke samenloop
van beide wetten in het evaluatierapport gedane voorstel en ook suggesties gedaan voor
een alternatieve benadering. In de discussie is dit thema echter niet meer aan de orde
gekomen.
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Bijlage

B

Uitgeschreven verslag van de
commentaren en discussie

Commentaar Van Essen*

Huisarts en preventie

Het NHG heeft tot nu toe 72 standaarden gemaakt, welke vrij vaak preventieve aspecten omvatten : hart-
en vaatziekten, borstkanker, influenza, baarmoederhal skanker, astma/COPD, prostaatklachten). Veela gaat
het in die standaarden over case-finding. Toch heeft de huisarts ook met collectieve preventie te maken.

V oorbeelden:

Influenzavaccinatie, waarbij de huisarts zijn patiénten screent op risicoprofiel.

Bevolkingsonderzoek baarmoederhal skanker. Alswe dat nu tegen de criteria van Wilson en Junger
voor verantwoord bevolkingsonderzoek zouden houden, zou je misschien zeggen: begin er niet aan,
maar er is 0oit aan begonnen. Gebleken is dat de opbrengst een stuk hoger is bij uitvoering door de
huisarts.

Bloeddrukmeting bij 60-jarigen: een van de maatregelen in het kader van het project ‘ Preventie Maat-
werk’, ter bevordering van de preventie van hart- en vaatziekten. Onder de WBO is dat niet vergun-
ningplichtig. Wel heeft het tot veel discussie in de beroepsgroep geleid: moet de huisarts zich wel met
dit soort bevolkingsonderzoek inlaten? Om redenen van politieke aard is dit onderzoek nu verdwenen
(argument: werklastreductie).

Bevolkingsonderzoek borstkanker. Dit is geheel buiten de huisarts om georganiseerd. Toch hebben de
huisartsen veel te maken met het natraject.
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Familiaire hypercholesterolemie (FH). Patiéntenvereniging “Bloedlink” heeft een klacht ingediend bij
de Inspectie tegen de total e beroepsgroep omdat huisartsen niet aan FH-screening meewerken. Het on-
derzoek wordt in de standaarden niet aanbevolen. VVergunningverlening is onder de nieuwe wettelijke
regeling misschien wel zinval.

Hoe is het NHG met de wet in aanraking geweest?

V oorbeelden:

Borstzelfonderzoek in een huisartspraktijk: in die praktijk wilde men vrouwen aanleren hoe zij dat on-
derzoek konden doen. De vergunningaanvraag is afgewezen, waarna een bezwaarschrift isingediend.
Ook het NHG is daar toen bij betrokken geweest. Het NHG kon niet anders zeggen dan dat de metho-
de volstrekt niet effectief was gebleken en dat er dus geen reden was voor het aanbod.

Ook werd, door diezelfde huisartspraktijk, de mening van het NHG gevraagd over aanbieden van
borstkankerscreening aan vrouwen van 70-75 jaar. Dat was in de periode dat er geen duidelijkheid was
over de meerwaarde daarvan. Ook in dit geval moest het antwoord luiden dat er geen goede reden was
voor het aanbod.

Diabetes: in een Utrechts dorp werd een urinestick gestuurd aan alle inwoners met het oog op vroege
opsporing. Aan het NHG werd commentaar gevraagd. Antwoord luidde: urine-onderzoek is geen goe-
de screeningstest voor opsporing van diabetes.

Ook is het NHG commentaar gevraagd op een voorstel tot blaaskankerscreening via onderzoek naar
bloedcellen in de urine. Ook in dat geval moest het Genootschap tot een ontradend advies komen (lage
prevalentie, veel fout-positieven).

Ontlastingsonderzoek voor darmkanker. In ons land nog voorwerp van discussi€; in het buitenland is
op basis van de literatuur allang besloten om dat wel te doen. Canadese huisartsen moeten één keer per
jaar het testmateriaal (strip) voor dat onderzoek aan hun patiénten in de rel evante | eeftijdsgroep toe-
sturen.

Osteoporose. Sinds de NHG-standaard en CBO-consensus is de drang tot het doen van botdichtheids-
metingen verdwenen: het is niet zinvol de bevolking te screenen op botontkalking.

Prostaatkanker: ook nog voorwerp van discussie. In de standaard over benigne prostaathypotrofie
wordt uiteraard ook ingegaan op de afscheiding ten opzichte van prostaatkanker. Met de urologen is
een landelijke transmurale af sprask gemaakt over de omgang daarmee in de praktijk.

Moet er een nieuwe wet komen?

De huidige regeling heeft a's belangrijkste beperkingen dat niet alle bevolkingsonderzoek er onder valt en dat
de wet geen kwaliteitstoets voorschrijft. Het pleidooi in het eval uatierapport voor een meer actieve inbreng

van de beroepsgroepen verdient een positieve reactie. De NHG-standpunten vormen hier een goed uit-

gangspunt, al kunnen ze mogelijk nog meer worden toegespitst op de in verband met preventie relevante as-

pecten. Ten slotte: een groot probleem in het voorstel is onduidelijkheid over de afbakening tussen toelating
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en vergunning. De opmerking van Roscam Abbing, dat bij twijfel het zwaardere regime moet worden ge-
volgd, lost niets op, want er isin de geneeskunde nu eenmaal altijd twijfel. Het leidt ertoe dat in principe
alles onder het zwaarste regime valt.

Commentaar Leschot*

Drie soorten klinisch genetisch onderzoek

Spreker laat aan de hand van een stamboomfragment zien hoe een concrete adviesvraag met het oog op
voortplanting ertoe kan leiden dat de klinisch geneticus medewerking vraagt van verwanten ten behoeve van
adviesvragers. Een volgende sheet bevat precies dezelfde tekening (stamboomfragment), maar de inzet en
daarmee ook de vraagstelling is een andere: bij een patiént is familiaire hypercholesterolemie (FH) vastge-
steld en de vraag is nu of je andere familieleden daarbij moet betrekken om ze te wijzen op de mogelijkheid
zich op die (behandelbare) aandoening te laten testen. Dat is hoe je het ook wendt of keert een vorm van
screening. Op een derde sheet is de stamboom groter gemaakt. Het gaat nu om een onbekende aandoening
die evenwel veel voorkomt in een grote familie en waarnaar wetenschappelijk onderzoek wordt gedaan.
Maar a te vaak worden die activiteiten zonder voldoende nuancering samengenomen onder de noemer van
‘het in de klinisch genetische centra gebruikelijke familieonderzoek’. Volgens spreker is dat ook het geval in
adviezen van de Commissie WBO en in het voorliggende eval uatierapport.

Uit de praktijk: spanning WBO-WGBO

Op blz 52 van het evaluatierapport staat: “Oneigenlijk en in strijd met de wet, is de praktijk waarin zwan-
geren in folders wordt meegedeeld dat er bepaal de screeningstesten zijn die overeenkomstig de WBO niet
mogen worden aangeboden, maar waar wel in het kader van de WGBO om gevraagd mag worden”. Leschot
heeft een sterk vermoeden dat gedoeld wordt op een gezamenlijke VSOP/NV OG folder waarvan hijzelf au-
teur was. Concreet ging het daarbij om informatie over maternal e serumscreening op foetaal Downsyn-
droom via de tripeltest. Spreker wijst erop dat over de te hanteren formulering indertijd correspondentieis
gevoerd met de Commissie WBO. De aangehaalde zinsnede uit het evaluatierapport doet volgens hem geen
recht aan de in de klinische genetica (en de gynaecol ogie/verloskunde) gevoelde spanning tussen de eisen van
WBO en WGBO.

Aanzet voor een nieuwe wet
Spreker onderschrijft het in het eval uatierapport geformul eerde uitgangspunt: “screening is systematisch

onderzoek van klachtenvrije personen op basis van een tot hen gericht aanbod”. Terugwijzend naar de hier-
boven genoemde drie soorten klinisch genetische activiteiten merkt hij op dat bij familieonderzoek in het ka
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der van erfdlijkheidsadvisering geen aanbod wordt gedaan. Wat er gebeurt, is dat de medewerking van ver-
wanten wordt gevraagd ten behoeve van de beantwoording van een adviesvraag door de indexpatiént. Bij fa-
milieonderzoek in het kader van research (hierboven als derde genoemd) is sprake van onderzoek dat valt
onder de WMO. Alleen het als tweede genoemde voorbeeld is bevolkingsonderzoek. Goed om daar regels
voor te stellen, waarbij dan wel moet worden bedacht dat het om een behandel bare aandoening gaat, zodat *
toelating’ meer voor de hand ligt dan beoordeling onder het zwaardere vergunningregime.

Ten slotte
In het evaluatierapport ontbreekt een helder criterium voor de afbakening toel ating/vergunning. Er moeten

goede af spraken komen voor het beleid in overgangsperiode (paar jaar?), onder andere ten aanzien van ‘ het
gebruikelijke familieonderzoek in de klinisch genetische centra .

Commentaar Van Wijngaarden*
Ervaring inspectie met WBO

De Inspectie heeft zelden onderzoek gesignaleerd waarbij was verzuimd een vergunning aan te vragen (onge-
veer 1 per jaar: vergunning alsnog aangevraagd of het betrof een geval van dmv tuchtrecht gestopt ongefun-
deerd medisch handelen). De Inspectie houdt echter geen systematisch toezicht op de naleving van de ver-
gunningsvoorwaarden. Zij gaat ook niet systematisch na of onderzoek waarvoor geen vergunning is verleend
in de praktijk ook echt niet wordt uitgevoerd.

Evaluatierapport

De commissie meldt terecht dat de I nspectie geen systematische uitvoering geeft aan haar toezichthoudende
taak en dat zij niet in staat is voldoende breed nieuwe ontwikkelingen te signaleren die voor deze context
van belang zijn. Zij beveelt aan het toezicht te versterken, daar af spraken over te maken en er zo nodig mid-
delen voor vrij te maken.

Voorlopige reactie

De Inspectie denkt niet dat er veel misgaat. Ook het rapport geeft geen aanleiding tot die conclusie, ondanks
alle gesignaleerde knelpunten en problemen. De Inspectie iswel voorzichtig positief over de voorgestelde
meldingsplicht: dat zal de betrokkenheid van de beroepsgroepen stimuleren en een breder zicht mogelijk
maken op wat er gebeurt. De Inspectie erkent tekort te schieten in de controle op de naleving van de vaak
bij vergunningverlening opgel egde voorwaarden. Toen de WBO in werking trad, was niet meteen duidelijk
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dat dit element zo' n belangrijke rol zou gaan spelen: in de praktijk is zo goed as elke vergunningverlening
belegd met voorwaarden. In de nieuwe regeling wordt dit ook een belangrijk element in de mogelijke catego-
rale werking van onder het zware regime verleende vergunningen. Willen wij handhaven op het niveau waar-
op de commissie dat wenst, dan zal dat van de Inspectie een majeure investering vergen, die niet vanzelf-
sprekend is.

Commentaar Rigter*

Voor de Commissie WBO gelden twee uitgangspunten:

. De WBO isnuttig en nodig. De Commissie WBO is daarvan overtuigd geraakt omdat in haar ervaring
vooral aan de uitvoering van lopend of voorgenomen bevolkingsonderzoek vaak het nodige schort. Het
is nog niet voorgekomen dat de commissie een positief advies over een bevolkingsonderzoek heeft af-
gegeven zonder voorwaarden aan de uitvoering voor te stellen. De kwaliteit van de informatie aan de
potentiéle deelnemers van bevolkingsonderzoek laat praktisch altijd te wensen over. En dat geldt vaak
ook voor de kwaliteit van het zogenoemde natraject.

. De WBO moet worden verbeterd.

Bij punt twee wel een kanttekening. Evaluatie van een wet is een goede zaak. Evaluatie als de wet jong is
heeft een risico. De Commissie WBO heeft het op dit moment relatief makkelijk. Het stuwmeer van aanvra
gen is voorbij. Fundamentele discussies zijn afgerond en we hebben onderling nu aan een half woord genoeg
(a worden we door geregelde verandering van samenstelling van de commissie gelukkig wel gedwongen om
visieste herijken). De aanvragen worden tegenwoordig behoorlijk vlot afgewerkt. Ik wil u niet op verkeerde
gedachten brengen. Denk niet dat er wel een schep werk bij kan. 1k wil het vooral hebben over die werklast.

Ik zou de taak van het evaluatieteam willen samenvatten as: ‘ Tom Poes verzin een list’ . Dielist van het
team is om de WBO van toepassing te laten zijn op a het bevolkingsonderzoek, weliswaar met een onder-
scheid tussen toelating en vergunning. Daarmee worden definitieproblemen opgelost en zitten we niet langer
gevangen in de onvolmaakte en onbevredigende indeling in de wet voor vergunningplichtig bevolkingsonder-
zoek: straling, kanker, onbehandelbaarheid.

Ik was bijna gevallen voor het kernvoorstel van het evaluatieteam, maar heb nu twijfel. Waarom sprak
dat voorstel aanvankelijk aan? Het eval uatieteam zegt: |edereen die bevolkingsonderzoek wil doen moet zijn
plan indienen. Een deskundigencommissie (Commissie WBO) moet snel de bokken van de schapen schei-
den endat isniet a te moeilijk. De bok isin dit geval bevolkingsonderzoek dat kan worden toegelaten en
waarvoor geen vergunning nodig is. Het schaap is vergunningplichtig bevolkingsonderzoek. Ik dacht: dat
scheiden moet te doen zijn al's je het tenminste niet ophangt aan alleen de Commissie WBO maar aan de Ge-
zondheidsraad &al's geheel. Een voorbeeld: de adviesaanvraag van de minister aan de Gezondheidsraad over
screening op het syndroom van Down en neural ebui sdefecten, onlangs beantwoord in het advies van de
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commissie Van der Maas. Zo' n adviesaanvraag zou je kunnen inkleden al's een fictieve aanvraag voor toela-
ting voor bevolkingsonderzoek. Als het advies van de commissie Van der Maas wordt overgenomen, zou de
situatie duidelijk zijn: al het bevolkingsonderzoek naar Down en neural ebuisdefecten is toegelaten al's het
voldoet aan de uitvoeringsvoorwaarden die door de commissie zijn gesteld of hadden kunnen worden ge-
steld. Een welkome verlichting van de werkdruk van de Commissie WBO!

Bij nader inzien ben ik gaan twijfelen. Laat ik een ander voorbeeld nemen: borstkanker. De stand van
wetenschap is redelijk duidelijk, maar niet stabiel. In het voorstel van het evaluatieteam hoeft de Commissie
WBO niet langer ale regionale organisaties die screening op borstkanker bieden via landelijk overeengeko-
men kaders, te beoordelen op hun plannen en uitvoering. Dat scheelt werk, zou je denken. Maar: in de eer-
ste plaats voegt de Commissie WBO in de praktijk al samen wat bij elkaar hoort. En in de tweede plaats
denk ik niet dat toelating mensen afschrikt die iets willen doen dat niet is toegelaten. Stel screening op
borstkanker is toegel aten bij een bepaalde | eeftijdsgroep a's de diagnose wordt gesteld met mammografie.
Was de Commissie WBO in dat geval bespaard gebleven van een aanvraag van een huisartspraktijk om te
screenen via zelfonderzoek van de borsten? Of van andere aanvragen gericht op jongere of oudere vrouwen?
Dat is niet waarschijnlijk. Er zal dtijd wel een nieuwe wetenschappelijke publicatie zijn die aanvragers
nieuwe inspiratie geven en de Commissie WBO nieuw werk. Het scheiden van de bokken betekent niet dat
er minder schapen zijn: vergunningplichtig bevolkingsonderzoek.

Maar, zegt het onderzoeksteam, de werkbelasting kan worden verminderd door te eisen dat er een con-
sensusdocument is. Met andere woorden, een professionele richtlijn. 1k vraag mij af of dat soelaas biedt.
Het team wil die richtlijnen een rol laten spelen bij bevolkingsonderzoek dat zo algemeen is dat een hele be-
roepsgroep daarbij betrokken is. Bevolkingsonderzoek dat z6 algemeen is zal vermoedelijk vallen onder het
overgangsregime dat het eva uatieteam voorstelt. Dit voorstel geeft geen werkverlichting bij nieuwere vor-
men van bevolkingsonderzoek, waarvoor het generaal pardon niet geldt. Bovendien: vedl bevolkingsonder-
zoek ismultidisciplinair. Het ismooi dat het NHG een standaard heeft voor depressie, maar dit zegt weinig
als daarin het verwijsbeleid niet is geregeld en als psychiaters, psychologen en maatschappelijk werkers er
anders over denken. (En dat is zo: beroepsgroepen verschillen in opvattingen over ‘evidence'.) Detrend is:
multidisciplinaire richtlijnontwikkeling. Dat is een moeilijke weg; de praktijk is weerbarstig.

Nadeel van de voorstellen van het team is verder dat het toch a zo kwetsbare proces van richtlijnont-
wikkeling wordt gejuridiseerd. Een bevolkingsonderzoek komt volgens het team voor toelating in aanmer-
king op voorwaarde dat de beroepsgroep zich daar in een richtlijn aan heeft gecommitteerd. Dat geeft a
gauw gedonder in en tussen beroepsgroepen.

Ik zie uit dit ales, ondanks de sussende woorden van het team, veel extrawerk voor de Commissie
WBO en in het algemeen voor de Gezondheidsraad, maar trouwens ook voor VWS en de Inspectie, voort-
vloeien. Want:

. lemand moet bepalen of er sprake is van bevolkingsonderzoek of van niet- bevolkingsonderzoek.
. lemand moet bepalen of er sprake is van toelating of van vergunningplicht.

. Er zal bovendien nog veel extra overleg nodig zijn met de CCMO, in verband met de WMO.

. Het aanta aanvragen voor vergunningplichtig bevolkingsonderzoek zal, denk ik, niet afnemen.
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. Het aantal te nemen beslissingen neemt dus sterk toe. De Commissie WBO zal, als spin in het web,
niet kunnen volstaan met eenregelige adviezen of beschikkingen. De procedure voor beroep vereist
meer.

Een andere vraag is of de taken die aan de Commissie WBO worden toebedacht zich wel verdragen met de
wettelijke positie van de GR. Het gaat niet langer om louter adviseren. Dat mag van mij, maar de conse-
quentieis dat de parallel met het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen en de CCMO werkelijk
wordt doorgetrokken: verzelfstandiging van de Commissie WBO en een budget dat (vele malen) groter is
dan nu.

Commentaar Dute*

Allereerst wil ik woorden van waardering uitspreken voor het eval uatie-onderzoek. Het rapport valt op
door zijn grondigheid en diepgang, temeer als wordt bedacht dat het gehele onderzoek in zeer korte tijd
(slechts acht maanden) en met zeer bescheiden budget moest worden uitgevoerd. En temidden van de vele
dikke evaluatierapporten die de laatste tijd verschijnen (er wordt wat af geévalueerd tegenwoordig), valt dit
rapport ook op door zijn compactheid. Geen ellenlange uiteenzettingen, maar een beknopte weergave van
de empirische bevindingen, gevolgd door analytische beschouwingen die to the point, bij tijd en wijle zelfs
uitdagend zijn.

Woorden van lof vormen meestal de opmaat voor kritiek en, inderdaad, ik zal vooral kritische kantte-
keningen plaatsen. Dat is ook goed voor de discussie. Die kanttekeningen hebben overigens niet zozeer be-
trekking op de empirische bevindingen en ook niet op de analyses al's zodanig, maar vooral op de oplossin-
gen, het nieuwe wettelijke systeem zoals dat in hoofdstuk 5 van het rapport wordt voorgestel d.

Naar de resultaten van het evaluatie-onderzoek is door de Commissie WBO vol verwachting, ik mag wel
zeggen: reikhalzend, uitgekeken. Zoals bekend is zij bij de interpretatie en toepassing van de wet met de re-
gelmaat van de klok op problemen gestuit. Alleen a de zes ‘reikwijdte-adviezen' van de commissie laten dit
zZien, en elk van die adviezen mondt uit in een conclusie, waaraan steevast het advies wordt gekoppeld om
de kwestie nog eens goed onder ogen te zien tijdens de evaluatie. Maar worden nu de vele vragen van de
Commissie WBO door het nieuwe wettelijke systeem zoals dat in het evaluatierapport wordt voorgesteld,
adequaat ondervangen? Enkele wel, maar de meeste niet en er komen een paar nieuwe hij, zo vreesik.

Met de WBO heeft de wetgever destijds gekozen voor een sobere opzet van de wettelijke regeling van
het bevolkingsonderzoek. Een beperkte doelstelling stond voorop, namelijk het reguleren en toetsen van po-
tentieel gevaarlijk bevolkingsonderzoek, en in het NTvG merkte Gevers destijds terecht op dat de wetgever
de neiging heeft weten te onderdrukken om de wet met allerlel toeters en bellen op te tuigen (en a's voor-
beeld noemde hij de meldingsplicht voor elk bevolkingsonderzoek). VVan meet af aan iskritiek geweest op de
omschrijving van het begrip bevolkingsonderzoek in de wet, terecht, zoals ook wel is gebleken tijdens de
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vijf jaar waarin de commissie met de wet aan het stoeien is geweest (ik verwijs maar weer naar de retkwijd-
te-adviezen). Verder zijn er tijdens de parlementaire behandeling van de WBO mijns inziens twee weeffou-
ten in de wet terechtgekomen, beide op ingtigatie van de Tweede Kamer: de vergunningplichtige onderzoe-
ken worden in de wet zelf opgesomd in plaats van zoals oorspronkelijk de bedoeling was, bij AMVB en be-
volkingsonderzoek naar ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor geen behandeling of preventieve maatrege-
len mogelijk zijn, is aan een extra toetsingsnorm gebonden (vergunning wordt slechts verleend in bijzondere
omstandigheden), en dat komt dicht, te dicht, bij een ageheel verbod.

Hoe daarmee verder? Naar mijn oordeel zou reeds veel gewonnen zijn door te kijken of aan het begrip
bevolkingsonderzoek nog wat zou kunnen worden gesleuteld, en door in elk geval de twee genoemde weef-
fouten te herstellen. Het in het evaluatierapport voorgestelde wettelijke systeem gaat echter veel en veel
verder. Alle bevolkingsonderzoek wordt nu aan een of andere vorm van toetsing onderworpen, waarmee in
feite alsnog een soort meldingsplicht in huis wordt gehaald, met alle daaraan verbonden bezwaren van dien
(niet in het minst de bureaucratie die daardoor ontstaat). Bovendien, en bezwaarlijker, worden de proble-
men die nu reeds bestaan met de interpretatie van het begrip bevolkingsonderzoek alleen maar vergroot: im-
mers, is het definitieprobleem nu in feite beperkt tot alleen het mogelijk vergunningplichtige onderzoek, in
het voorgestelde systeem zal men van elke vorm van medisch onderzoek moeten nagaan of voldaan wordt
aan de definitie. Daarbij verdient opmerking dat ten aanzien van het definitieprobleem in het evaluatieonder-
zoek wel enkele suggesties worden gedaan, maar dat het probleem niet wezenlijk wordt opgel ost.

In de ogen van de onderzoekers moet vervolgens een commissie van deskundigen, en dat wordt onge-
twijfeld de huidige Commissie WBO, uitmaken of het voorgel egde onderzoek onder het lichtere of het
zwaardere regime valt (toelating versus vergunning). Hieraan kleven de nodige praktische en principiéle be-
zwaren. Allereerst kan ik mij niet anders voorstellen — ondanks de geruststellende woorden van de onder-
zoekers — dan dat dit een aanzienlijke werkbelasting gaat opleveren voor de commissie: immers, elke keer is
een beoordeling vereist van het voorgel egde onderzoek, of het bevolkingsonderzoek nu in het lichtere of het
zware regime gaat vallen (ik zwijg maar verder van de extra belasting voor het veld van de gezondheidszorg
en ook voor VWS).

Volgens de onderzoekers zal dit allemaal wel meevallen, omdat van de beroepsgroepen mag worden
verwacht dat zij het nodige voorwerk verrichten in de vorm van het opstellen van richtlijnen en protocollen.
Ik betwijfel echter of dit zal leiden tot een verlichting van de werklast. In de eerste plaatsis het nog maar de
vraag wat de beroepsgroepen hiervan terecht zullen brengen. Maar zelfs as zij zich deze problematiek in
betekenisvolle mate zouden aantrekken, dan nog zal de commissie de nodige tijd kwijt zijn aan het verzame-
len en bestuderen van de betreffende documenten. De commissie zal er ook niet aan kunnen ontkomen om
deze producten van zelfregulering te toetsen, en dat kan nog heel wat problemen opleveren. Hoe vrij staat
de commissie tegenover de opvattingen van de beroepsgroep? Wat a's de beroepsgroep niet tot eenduiden-
de standpunten komt? Enzovoort.

Mede met het oog op de vermindering van de werklast is het verder de bedoeling dat bij onderzoek
waarvoor geen vergunning nodig is, maar wordt toegel aten: soortgelijk bevolkingsonderzoek, ook a wordt
het uitgevoerd door een andere persoon of instantie, mag plaatsvinden zonder dat een nieuwe aanvraag no-
digis. Dat lijkt op het eerste oog aantrekkelijk, maar wat is soortgelijk? Soortgelijk aan opsporingsmetho-
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diek, soortgelijk aan organisatie en werkwijze, soortgelijk aan soort uitvoerende persoon of instantie, of op
a deze punten soortgelijk? En wie bepaalt dit? En vooral ook, wie controleert of in de praktijk hier ook de
hand aan wordt gehouden, nu uit het evaluatierapport toch zonneklaar blijkt dat van de handhaving nu a
niets terechtkomt.

Verder: in het voorgestelde systeem is het de Commissie WBO, formeel neem ik aan de minister, die
bepaalt of het lichte dan wel het zware regime van toepassing is. Dat betekent dat het de commissie c.q. de
minister is die uitmaakt of een bepaald bevolkingsonderzoek a dan niet vergunningplichtig is. Met het oog
op de rechtszekerheid en gelet op eisen van rechtstatelijkheid rijst daarbij de principiéle vraag of de minister
wel het juiste niveau is om te bepalen of een vergunning nodig is. Immers, juist ook om die reden is destijds
bed oten om de drie vergunningplichtige categorieén bevolkingsonderzoek in de WBO zelf op te nemen, en
om die niet bij AMvVB te laten vaststellen. In dat licht gaat het wel erg ver om nu voor te stellen om deze
beslissing op ministerieel niveau af te doen.

Bestuursrechtelijk rijst verder de vraag wat nu eigenlijk precies de juridische status is van een zoge-
naamde “toelating”: in eerste instantie lijkt het een beschikking, maar nu ook anderen daar rechten aan kun-
nen ontlenen, lijkt het eerder een algemeen verbindend voorschrift. Voor de rechtsbescherming is dit bepaald
niet onbelangrijk.

Alsik het goed heb begrepen is het voorgestelde wettelijke systeem met name ingegeven vanuit de
overweging dat niet apriori is uit te maken of een bepaald bevolkingsonderzoek wel of niet gevaarlijk is.
Daar ben ik het op zichzelf wel mee eens, maar de vraag is of daar zulke verregaande consequenties aan
moeten worden verbonden. Bovendien zal dit aspect hoe dan ook moeten worden verzoend met andere ei-
sen, zoals voldoende rechtswaarborgen, rechtszekerheid en rechtsgelijkheid, en dan is het de vraag of een
flexibel aanwijzingssysteem, zoals bij AMvB, wellicht aangevuld met een aantal agemene normen waaraan
elk bevolkingsonderzoek moet voldoen, zoals voorgesteld in het eval uatierapport, niet de voorkeur ver-
dient. Voorkomen moet worden dat het betere de vijand van het goede wordt. Daar komt bij dat ook niet
echt duidelijk wordt dat de problemen met het bevolkingsonderzoek nu en in de naaste toekomst zo groot
Zijn dat een ved ruimere, a het bevolkingsonderzoek omvattende toetsing noodzakelijk is. Het evauatie-
rapport iswat de onderbouwing van dit punt betreft in elk geval erg summier.

Ik kom op een volgend punt: de problematische relatie tussen de Wet bevolkingsonderzoek en de Wet
medi sch-wetenschappelijk onderzoek met mensen. Beide wetten voorzien in een eigen toetsingsprocedure,
dubbele toetsing is onwenselijk en dat wordt nu voorkomen door de toetsing bij uitsluiting in het kader van
de WBO te laten plaatsvinden. Terecht wordt mijnsinziensin het evaluatierapport opgemerkt dat wanneer
een bevolkingsonderzoek tevens medisch-wetenschappelijk onderzoek is, hoe dan ook toetsing vanuit beide
invalshoeken noodzakelijk is. Voorgesteld wordt dan vervolgens om, afhankelijk van de vraag welke invals-
hoek (bevolkingsonderzoek of wetenschappelijk onderzoek) preval eert, het primaat bij een van beide toet-
singsprocedures te leggen, met consultatie van de andere toetsingsprocedure. Concreet: ofwel de Commissie
WBO toetst, en consulteert dan de CCMO, ofwel andersom.

Of dit nu zo' n gelukkige oplossing is, kan intussen worden betwijfeld. Immers, ook de commissie die
in consultatie is geroepen zal moeten toetsen; het probleem van de dubbele toetsing, (en dubbele toetsing
leidt tot verlenging van de duur van de toetsingsprocedure, toch al een probleem, leidt tot extra bureaucratie,
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leidt tot de mogelijkheid van tegenstrijdige oordelen wat weer overleg noodzakelijk maakt om dat op telos-
sen), dat probleem van de dubbel e toetsing wordt dus in wezen niet opgelost. Verder: hoe bepaal je waar
het primaat ligt en wie bepaalt dat?

Devraag is of geen andere oplossingen denkbaar zijn, ze worden in het rapport echter niet besproken.
Ik denk dan bijvoorbeeld aan de mogelijkheid dat de Commissie WBO wordt aangewezen als toetsingscom-
missiein de zin van de WMO (daaraan kleven wel problemen, aleen a bijvoorbeeld de vereiste samenstel-
ling, het vereiste minimum aantal toetsingen, maar het valt in elk geval te bekijken). Ook iswellicht denk-
baar dat de Commissie WBO integraal gaat toetsen aan alle materiéle normen van de WMO en niet dechts
aan die rond informatie en toestemming, zoals nu.

We hebben het over af stemmingsproblemen met de WMO en die af stemmingsproblemen hebben in het
rapport veel aandacht gekregen, terecht, omdat deze het meest in het oog springen; de af stemming met an-
dere gezondheidsrechtelijke wetgeving (WGBO, Wet BIG, Kwaliteitswet) lijkt niet echt problemen te ge-
ven. Onbelicht blijft echter in het rapport, en dat vind ik wel een beetje jammer, de af temming met de Al-
gemene wet bestuursrecht en meer in het algemeen met de bestuursrechtelijke regelgeving. Kennelijk heeft
dit in de praktijk tot dusverre geen noemenswaardige problemen opgeroepen, en gelukkig maar. Dat zou
echter ook wel eens te maken kunnen hebben met het feit dat de vergunningsprocedure tot nu toe niet of
nauwelijks onderwerp is geweest van harde juridische procedures, waarmee ik bedoel beroepsprocedures
ten overstaan van de administratieve rechter, waarin dergelijke zaken doorgaans op scherp worden gesteld.
Ik denk hier bijvoorbeeld aan de regeling van de bedlistermijn (waarbij 8 weken het uitgangspuntisenin
complexe situaties een redelijke termijn, maar is 1 jaar redelijk?), ik denk aan de regels met betrekking tot
advisering (met name ook de controle die VWS geacht wordt op het advies uit te oefenen, klakkel oos over-
nemen is niet toegestaan), ik denk aan de vraag in hoeverre (bepaal de) adviezen van de Commissie WBO als
beleidsregels kunnen worden gezien, ik denk aan de toepassing van de algemene beginselen van behoorlijk
bestuur, enz. Ik besef overigens terdege dat de evaluatie niet alles kon omvatten en dat er keuzes moesten
worden gemaakt.

Een laatste punt betreft het bevolkingsonderzoek dat op een of andere wijze verplicht is. In het evalu-
atierapport wordt gesteld dat het hierbij meestal gaat om zogenaamde voorwaardelijke duldingsverplichtin-
gen, dat wil zeggen fysieke dwang is niet mogelijk, maar er iswel een sterke drang tot deelname omdat de
betrokkene anders een begerenswaardig goed ( een baan, toelating tot Nederland, enz) wordt onthouden. Te-
recht wordt ook opgemerkt dat het niet juist lijkt dit onderzoek a priori van de werkingssfeer van de WBO
uit te zonderen. De vraag iswel of de onderzoekers van oordedl zijn dat dat onder de huidige WBO wel het
geval is, anders gezegd, volgen de onderzoekers het oordeel van de Commissie WBO in Reikwijdte-advies 3
dat het begrip aanbod impliceert dat er sprake moet zijn van een reéle keuzemogelijkheid aan de kant van de
betrokkene? Een andere interpretatie zou namelijk ook denkbaat zijn. En verder: hoe stellen de onderzoe-
kers zich concreet de toepassing van de WBO in dergelijke gevallen voor? Het is moeilijk voorstelbaar dat
een wettelijke verplichting zijn werking verliest, omdat de uitvoerende instantie niet beschikt over de ver-
eiste WBO-vergunning.
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Ik rond af. De huidige WBO kent zijn gebreken, maar heeft in a zijn bescheidenheid ook zijn goede
kanten, en repareren is wellicht beter dan overstappen op een geheel nieuw, maar uit de aard der zaak onge-
wis, wettdlijk systeem. Die reparaties zouden dan in elk geval moeten betreffen:

. aanscherping van de definitie van bevolkingsonderzoek;

+  schrappen uit de wet van de vergunningplichtige categorieén en opsomming ervan bij AMvB;

. aanpassing van de toetsingsgronden (dat wil zeggen uitbreiding van de weigeringsgronden zodat buiten
twijfel komt te staan dat ook de kwaliteit en de organisatie kan worden getoetst, en schrappen van art.

7 lid 3, bijzondere omstandigheden bij categorie geen behandeling of preventie mogelijk);

+  verbetering van de afstemming tussen WBO en WMO, waarvoor ik enkele suggesties heb gedaan.

Discussie*

Devoorzitter opent de discussie met de door Dute opgeworpen vraag of het wel nodig is alle bevolkings-
onderzoek onder de wet te brengen. Van der Maas reageert daarop: de eval uatiecommissie heeft gepro-
beerd aan te geven hoe je kunt voorkomen dat vanuit volksgezondheidsgezichtspunt belangrijk bevolkings-
onderzoek buiten beeld blijft, zonder dat je te hard aan het werk wordt gezet. Dat dat toch meer werk gaat
opleveren, vindt hij niet de meest ter zake doende reactie. De vraag is: kun je het zo doen dat jein die
AMVB categorieén definieert waarmee zeker is dat je geen belangrijke dingen zult gaan missen. De ervarin-
gen leren anders. Spreker wijst op programma’ s binnen de huisartsenzorg of de jeugdgezondheidszorg waar-
van je kunt zeggen: de gebruikte methoden lijken op zichzelf niet gevaarlijk en het is alemaal heel simpel,
maar waarvan bij nader toezien geldt dat het allemaal veel beter kan, dat je niet kunt uitsluiten dat toch
schade wordt aangericht en waarvan waarschijnlijk is dat de doelmatigheid aanzienlijk kan worden ver-
hoogd. Het is dan beter een volledig overzicht te hebben, waarvoor dan uiteraard een zo licht mogelijke con-
structie moet worden gekozen, één die er toe leidt dat de betrokken beroepsgroepen inderdaad af spraken
gaan maken en richtlijnen gaan opstellen. Spreker noemt a's voorbeeld de verbijsterende variéteit in de fre-
guentie en de inhoud van de zwangerschapscontroles in Nederland, terwijl de betrokken aanbieders allemaal
denken dat ze ongeveer hetzelfde doen.

Devoorzitter wijst op de inspanningen van het NHG op het terrein van richtlijnontwikkeling, ook
waar het gaat om preventie. In aanduiting bij de opmerkingen van Van der Maas, vraagt hij aan Van Essen
of die vindt dat het goed zou zijn dat er daarvoor een wettdlijk kader zou komen. Vindt hij dat alles er onder
moet vallen? Van Essen: of dat moet is een lastige vraag, maar wij constateren wel dat er veel gebeurt dat
de kwaliteitstoets niet kan doorstaan; asje dat kunt voorkomen door een regeling waarmee je de beroeps-
groepen stimuleert tot het maken van richtlijnen dan is dat zeker een voordeel. Van der Maas vult aan: die
winst zit er dan niet aleen in dat er richtlijnen gemaakt worden, maar ook dat er waarborgen zijn voor de
kwaliteit van de uitvoering. Als dan iets gebeurt werkt dat twee kanten op: een interval carcinoom bij een
bevolkingsonderzoek naar kanker kan acceptabel zijn a's het onderzoek wel volgens de regelen der kunst is
uitgevoerd en omgekeerd: als ziekte ontstaat terwijl een onderzoek niet of niet goed is uitgevoerd zijn de
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desbetreffende aanbieders daar op aan te spreken. De voorzitter vraagt commentaar aan Verloove-Vanho-
rick. Is zij van mening dat het voor het terrein van de jeugdgezondheidszorg wenselijk zou zijn a's de voor-
gestelde uitbreiding van de wettelijke beoordeling er komt? Verloove: er zitten twee kanten aan. Het aan-
trekkelijke van het voorstel is dat een aantal zaken die op dit moment in de jeugdgezondheidszorg spelen
een kader krijgen en daarmee een mate van vastigheid die op dit moment ontbreekt. Alleen het hielprik-
screeningsprogrammais redelijk geregeld, maar de rest eigenlijk niet. Een gunstig effect van de voorgestelde
regeling is dat die een beroep doet op de beroepsgroep en dat je een toetsingskader krijgt. Spreekster is zeer
bezorgd over de gevolgen van de Wet Collectieve Preventie en de uitbesteding daarvan aan de gemeenten.
Alsje bevolkingsonderzoek niet onder een kader brengt zoals in het rapport voorgesteld, zal die wet ertoe
leiden dat je straks met zestig gemeentes te maken hebt die het allemaal anders kunnen gaan regelen. Aan de
andere kant: de helft van de jeugdgezondheidszorg is, volgens de in het rapport gegeven interpretatie, bevol-
kingsonderzoek. Als je dat hele werkveld onder een wettelijk regime gaat plaatsen, met dle toeters en bellen
daaraan, zal dat voor de beroepsgroep zeer veel meerwerk opleveren. Het overstijgt ook de enkele beroeps-
groep. Voorbeeld: screening op cryptorchisme. In het eerste levensaar wordt bij alle jongetjes een aantal ke-
ren systematisch onderzocht of de testikels op dejuiste plek zitten. Er is een keurige consensus vanuit de
kindergeneeskunde en de jeugdgezondheidszorg, waar overigens ook de chirurgen bij betrokken zijn, dat
men die jongens tot het tweede levensjaar kan opereren, maar er daarna af moet blijven, omdat zich dan veel
aan de waarneming onttrekt, en je moet wachten tot na de puberteit; al's er dan een probleem moet je moge-
lijk asnog opereren. Desal niettemin zag spreekster recent dat er nog steeds een groot aantal operaties we-
gens vermeende secundaire ascensus testis worden uitgevoerd door chirurgen, die niet eens de moeite nemen
om hij de jeugdgezondheidszorg nate vragen of die testes misschien ooit goed op hun plek hebben gezeten.
Uitgaande van het rapport zou je deze screening a's bevolkingsonderzoek moeten aanmerken, maar het is
duidelijk dat je er met de bestaande consensus daarover in de jeugdgezondheidszorg niet bent: de chirurgen
moeten erbij betrokken worden, en de huisartsen en de urologen en dan is het bovendien overal lokaal weer
anders geregeld. Dat gaat dus een gigantische hoevee heid aan meerwerk op leveren: je spreekt over een tien-
jarentrgject.

Mevrouw Kastelein feliciteert de evaluatiecommissie met haar rapport. Het is heel bijzonder dat zij
het niet bij wetsevaluatie heeft gelaten, maar ook voorstellen heeft gedaan voor een nieuwe regeling. In de
reactie van de Commissie WBO heeft voora bevreesdheid doorgeklonken over het voor die commissie te
verwachten extrawerk. Ook Verloove benadrukte dat, maar het voorbeeld dat zij er bij gaf onderstreept wel
het grote belang van die inspanning. Kastelein's eigen antwoord op de vraag van de voorzitter (moet ale
bevolkingsonderzoek onder een wettelijk beoordelingsregime vallen) is positief: zij meent dat dit vanuit het
oogpunt van rechtsbescherming van de deelnemers wensdlijk is. Dat er aan de uitwerking haken en ogen zit-
ten is duidelijk en het is ook logisch dat het evaluatierapport die aspecten niet verder heeft uitgewerkt. De
in deze workshop gegeven voorbeelden laten volgens spreekster zien dat het evaluatierapport in ieder geval
in de goede richting wijst.

Devoorzitter merkt op dat je in de curatieve sfeer (Kwaliteitswet Zorginstellingen) te maken hebt
met een terugtredende overheid: deinvulling van het kwaliteitsbel eid wordt aan het veld overgelaten. Is het
voorstel van de evauatiecommissie wel met die lijn in overeenstemming? Kastelein noemt ‘overheid op af-
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stand’ een mooi idee, maar het betekent niet dat naar risico’ s en rechtsbescherming niet meer hoeft te wor-
den gekeken. Hoe de Kwaliteitswet in dat verband ook moet worden beoordeeld (in de aanstaande evaluatie
zal dat gebeuren), een verschil is dat daar toch andere rechten en belangen van individuen in het geding zijn
dan bij bevolkingsonderzoek. Bij bevolkingsonderzoek is er meer reden de overheid minder op afstand te
plaatsen. Dute merkt desgevraagd op dat het erom gaat dat de beroepsgroepen hun verantwoordelijkheid
nemen. Dat kun je door middel van een wettelijk systeem proberen te stimuleren. Zelf meent hij dat de wet
BIG en de Kwaliteitswet daartoe ook hebben geleid. De vraag is of een nieuwe Wet bevolkingsonderzoek
met dat hele toelatingssysteem daar nog zo heel veel aan kan toevoegen. Naarmate de twijfel daarover groter
is, komt de nadruk meer op de negatieve aspecten van het voorstel te liggen. In aandluiting hierop zegt
Roscam Abbing dat de Kwaliteitswet en de WBO verschillende trajecten betreffen die niet tegen elkaar
moeten worden uitgespeeld. De Kwaliteitswet betreft de dagelijkse uitvoering van de zorg, de WBO behel st
een toets vooraf. Bij toelating of vergunning is vervolgens ook de Kwaliteitswet van toepassing (voorzover
uitvoering plaatsvindt in wat kan worden aangemerkt a's zorginstelling).

Breuning vindt dat de vraag moet worden gesteld of de WBO Uberhaupt wel moet bestaan. Alsje
naar het resultaat van de afgelopen jaren kijkt, dan zijn er enkele ondeugdelijke onderzoeken niet doorgegaan
eniser én huisarts op de bon gedlingerd. Daarvoor zijn 42 vergaderingen gevoerd van 10 zeer gestudeerde
mensen. Bovendien zijn er negatieve effecten: we hebben als gevolg van de WBO geen flauw idee hoevesd
HIV-geinfecteerden er in onsland zijn en er is een vorm van prenatale screening die in het buitenland ge-
meengoed is, nog niet ingevoerd. Spreker meent dat kosten en baten op dit moment a niet met elkaar in
evenwicht zijn, laat staan als de regeling nog zwaarder wordt gemaakt. Knottnerus reageert hierop: we
spreken over een naar verwachting groeiend aantal onderzoekingen die op mensen afkomen zonder dat ze
daar om gevraagd hebben. Het voorstel van de eval uatiecommissie vloeit voort uit onderkenning van de mo-
gelijke negatieve implicaties daarvan voor de betrokkenen, maar geeft tegelijk blijk van vertrouwen in de be-
roepsgroepen om zulk onderzoek goed te regelen. Dat is 0ok volgens spreker dejuiste lijn in deze discussie.
Duidelijk isdat er nog veel uit te werken is, maar het is zaak de principiéle lijn niet uit het oog verliezen
door te gauw te spreken over ingewikkeldheid van regelingen.

Devoorzitter stelt een tweede kwestie aan de orde: de manier waarop vergunningplichtig bevolkings-
onderzoek wordt aangewezen. Een voorgestelde oplossing is om bij wijze van AMVB inieder geval een
aantal zaken te benoemen. I's dat een werkbare aanpak? Mevrouw Umans-Eckenhausen, directeur van
de Stichting Opsporing Erfelijke Hyperchol esterolemie (StOEH) vraagt daarop het woord. Haar eerste op-
merking sluit nog aan bij het vorige: het is, zegt zij, de vraag of het door de StOEH uitgevoerde bevolkings-
onderzoek een vergunning zou hebben gekregen als de WBO er bij de aanvang daarvan a was geweest. Er
was toen immers nog geen zicht op de balans van voor- en nadelen. Meer in het algemeen verbindt zij daar-
aan de vraag hoe in het kader van de wet met nieuwe initiatieven moet worden omgegaan, waarvan in vedl
gevalen za gelden dat er nog geen duidelijkheid is over die balans. Bovendien zal in zulke gevallen binnen
de professie vaak geen consensus bestaan over de waarde van zulke initiatieven.

Wat betreft de vergunningplicht: spreekster is van mening dat genetische screening die plaatsvindt in
de vorm van cascadeonderzoek binnen families atijd vergunningplichtig dient te zijn. Zij is het niet eens
met de eerdere suggestie van Leschot dat zulk onderzoek, als het een behandel bare aandoening betreft, on-
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der het lichtere regime zou kunnen vallen. Umans wijst daarbij op het risico van schending van privacy, op
de verzekeringsproblematiek en overige maatschappelijke consequenties van deelnemers, en op de nood-
zaak van toezicht op de regeling van bewaring en nader gebruik van lichaamsmateriaal.

Gevers gaat in op de vraag: hoe bedlisje over todlating of vergunning? Hij merkt op dat de commissie
dat in het evaluatierapport heeft opengelaten. De inzet is volgens hem echter tamelijk duiddlijk: als het gaat
om onderzoek waarbij je ook wil zien wat precies de uitvoeringsvorm is, omdat je meent dat aan organisatie
en kwaliteit bijzondere eisen te stellen zijn, zal je moeten kiezen voor een zwaarder regime. Een mogelijk-
heid isdat je vooraf a bepaal de onderzoeken aanwijst waarvan je het complete beeld wilt hebben; maar het
moet ook mogelijk zijn daarnaast concrete bevolkingsonderzoeken al's vergunningplichtig aan te wijzen.
Rigter vermoedt dat de criteriadie je wilt gebruiken om te bepalen of bevolkingsonderzoek kan worden
toegelaten of een vergunning behoeft zullen worden geformuleerd in klassen van risicofactoren, omdat je an-
dersiedere keer je criteria opnieuw moet definiéren. Voor de werkbaarheid is dat belangrijk. Daarop reage-
rend, benadrukt Van der Maas nogmaals de winst die, ook in termen van werkbelasting, te behaen is met
het voorgestel de systeem waarin het meeste bevolkingsonderzoek geen uitvoerige beoordeling zal vergen.
Devoorzitter merkt op dat de beoordeling of voor een bepaald onderzoek toelating voldoendeis, ook &
ved tijd zal vergen. Rigter bevestigt dat. Als straks alles moet worden beoordeeld, kunnen wein een con-
creet geval niet zeggen: de beroepsgroep is zo goed bezig met richtlijnvoorbereiding, dat wachten we even
af. We zullen dan op formele gronden toch tot een oordeel moeten komen.Van der Maas vindt dat een rigi-
de standpunt: in die overgangssituatie kun je aan noodscenario’s denken, waarin je de formele beoordeling
van een bestaand programmain de uitvoering waarvan vertrouwen bestaat, wel degelijk even uitstelt om de
beroepsgroep de gelegenheid te geven tot goede richtlijnen te komen. Het argument van de werklast vindt hij
niet sterk. Als er veel moet gebeuren, had dat allang gebeurd moeten zijn. Zie de door Verloove genoemde
operaties die bij de huidige stand van de kennis niet hadden mogen worden uitgevoerd.

Verloove vindt dat de discussie niet aleen over de regime-afbakening moet gaan, maar ook over de
vraag wat onder de nieuwe regeling wel en niet bevolkingsonderzoek zal heten. VVoorbeeld: het systematisch
onderzoek van iedere pasgeborene, waar in ons land vijf beroepsgroepen bij betrokken zijn. In het licht van
deze discussie kun je spreken van een naar zijn mogelijke consegquenties voor de betrokkenen enorm diep-
gaande screening. Wie gaat straks bedlissen of dit Uberhaupt ergens aangemeld moet worden, en waar dan.
Dute duit daar bij aan. De definitie van bevolkingsonderzoek is een heikel punt; dat zullen we nooit geheel
bevredigend opgel ost krijgen. Nu speelt dat de facto lechtsin een klein aantal gevallen (potentieel vergun-
ningplichtig bevolkingsonderzoek), maar als het voorstel van het eval uatierapport wordt gevolgd, wordt dat
anders. Dan moet je je van ale medisch onderzoek gaan afvragen of het mogdlijk bevolkingsonderzoek is.
De voorzitter noemt het voorbeeld van een neuroloog die altijd de bloeddruk meet bij mensen die met lage
rugklachten komen: “dan kan ik tenminste wat bij ze doen”. Moet die arts dat saanmelden? Zal zo'n breed
vangnet als nu wordt voorgesteld niet betekenen dat je veel meer moet gaan beoordelen dan nodig is? Van
Essen ziet dat anders. Hij noemt het een goede zaak als artsen tot het besef worden gebracht dat veel van
wat zij doen eigenlijk bevolkingsonderzoek is en dat daarvoor, vanwege het ongevraagde karakter van zulke
handelingen, strengere eisen gelden dan in de curatieve sfeer. Het is een gunstige ontwikkeling al's daarvoor
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richtlijnen worden opgesteld. Dat dat ‘wettelijk gedoe’ oplevert kan soms vervelend zijn, maar de gedachte-
gang isjuist.

Kastelein merkt op dat de WBO niet is gemaakt om tot evidence based medicine te komen, hoe zin-
vol dat streven op zichzelf ook is. Bij a haar waardering voor het evaluatierapport vond zij teleurstellend
dat de commissie er wel op wijst dat de definitie van bevolkingsonderzoek — en dan met name het begrip
‘aanbod’ daarin —een pijnpunt is, maar dat zij geen voorstellen doet om daar iets aan te veranderen. Zij zelf
vindt een belangrijke overweging dat het verstrekken van informatie aan een patiént die bij de arts komt
vanwege een klacht of omdat ze zwanger is, door de betrokkenen als iets anders wordt ervaren (volgens
spreekster ook iets andersis) dan bijvoorbeeld het uitnodigen van de hele bevolking van Amsterdam. Dat
laatste is volledig ongevraagd en staat in geen enkele relatie tot welke klacht of vraag dan ook; bij het eerste
iser wel degelijk zo'nrelatie. Als er op dit punt een onderscheid te maken zou zijn, zou dat volgens
spreekster a veel van de bezwaren kunnen wegnemen. Als concreet voorbeeld noemt zij het aanbieden van
de tripeltest door de verloskundige aan zwangeren in haar praktijk. “ Dat dat bevolkingsonderzoek zou zijn,
wil er bij mij niet in”. Gevers merkt op dat de definitie van bevolkingsonderzoek in iedere concrete regeling
een probleem zal zijn. De evaluatiecommissie heeft er bewust voor gekozen niet bij voorbaat een versmal-
ling aan te brengen. Overigens stelt het rapport voor een vrijstellingsmogelijkheid op te nemen. Misschien is
die toe te passen waar het gaat om het door Leschot genoemde familieonderzoek dat rechtstreeks aanduit
bij het onderzoek bij de indexpatiént. Verder hangt die hele kwestie van de reikwijdte ook sterk samen met
de regeling van het overgangsregime voor bestaand en aanvaard onderzoek. Dat hoeft niet per se alsnog door
de wettdlijke beoordelingstrechter te gaan, maar het iswel belangrijk dat die richtlijnen er komen.

In aandluiting bij de laatste opmerkingen van Kastelein vraagt Knottnerus of je datgene dat dichtbij de
individuele arts-patiént relatie komt, ook waar het de ongevraagde aspecten betreft, niet kan opnemen in het
standaardenbeleid, zoals dat ook a in belangrijke mate gebeurt, terwijl je dan apart georganiseerde of zich
nieuwe aandienende activiteiten zou kunnen onderwerpen aan een verdergaande, bij wet te regelen, beoorde-
ling. Ook Visser zegt zich aangesproken te voelen door de opmerkingen van Kastelein. Je zou volgens hem
de beroepsgroepen (jeugdgezondheidszorg, huisartsen, gynaecologie, etc.) kunnen vragen een inventarisatie
te maken van wat er op hun terrein aan screeningsactiviteiten plaatsvindt. Je zou dan een beeld krijgen van
die twee door haar bedoelde soorten *aanbod’.

Van der Maas ziet in de suggestie van Kastelein geen begaanbare weg. Hij noemt as voorbeeld: cer-
vixscreening bij de huisarts. Je kunt zeggen: die screening zit daar goed, maar dat is alleen zo onder de condi-
tie van een strakke uniforme regeling wat betreft intervallen en doelgroep. Anders krijg je een ontoel aatbare
variatie (overscreening, onderscreening) waardoor de deelnemers in hun gezondhel dshelangen worden ge-
schaad en de rechtsgelijkheid wordt ondermijnd. Het voorstel een onderscheid aan te brengen tussen wat
wel en niet in de spreekkamer wordt aangeboden zal ertoe leiden dat al snel wordt bedacht dat als je onder-
zoek (op cholesterol, hypertensie, etc.) maar in de spreekkamer aanbiedt, het minder goed behoeft te wor-
den gecontroleerd. Meer in het algemeen benadrukt Van der Maas dat het reikwijdteprobleem niet viade
definitie van bevolkingsonderzoek valt op te lossen. Zoals hij in zijn inleiding a heeft onderstreept kent dat
begrip geen natuurlijke of wetenschappelijke afgrenzing. Het is veel vruchtbaarder om de simpele route te
kiezen die in het eval uatierapport wordt voorgesteld, namelijk een lichte toets over een breed front, waar-
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door je de beroepsgroepen ertoe brengt om af spraken te maken en zich daaraan bij de uitvoering ook te hou-
den, waarmee de belangen en de rechtszekerheid van de betrokkenen zijn gediend.

Devoorzitter introduceert een volgend discussiethema: de kwestie van de handhaafbaarheid. Vanuit
het perspectief van de Inspectie is zojuist opgemerkt dat er eigenlijk niet veel mis gaat, maar ook dat voor
echte handhaving, zeker als wordt uitgegaan van het voorstel voor een nieuwe regeling, veel meer mens-
kracht nodig is dan naar verwachting zal kunnen worden ingezet. Van der Maas merkt op dat je niet voor
alle controle op de uitvoeringspraktijk bij de Inspectie hoeft te zijn. Bijvoorbeeld: de kwaliteitsbewaking
voor het bevolkingsonderzoek borstkanker wordt gehangen aan het CvZ. Als die bewaking op dejuiste plek
wordt gelegd hoeft de Inspectie aleen te verifiéren of een dergelijk systeem aanwezig is en functioneert.
Dondorp merkt op dat in het voorgestelde systeem de Inspectie er wel een taak bij krijgt, namelijk te kij-
ken of wat volgens aanbieders onder de generieke werking van reeds toegelaten of beoordeeld bevolkingson-
derzoek valt, inderdaad in voldoende mate hetzelfde is om niet een afzonderlijke beoordeling nodig te ma-
ken. Roscam Abbing vindt dat een taak die de Inspectie nu ook a heeft: kijken of geen vergunningplich-
tig aanbod zonder vergunning wordt gedaan. De voorzitter memoreert dat bij de oorspronkelijke plannen
voor de WBO capaciteitsuitbreiding voor de Inspectie was voorzien, maar dat die er nooit is gekomen.

Vanwege de a voortgeschreden tijd sluit de voorzitter de discussie &f. Bij het verschil van mening dat
op diverse punten in de discussie is gebleken, tekent zich volgens hem toch ook overeenstemming af in het
zoeken naar waarborgen dat bevolkingsonderzoek de toets der kritiek kan doorstaan. Een aspect dat helaas
niet meer kon worden besproken is de relatie met de WMO bij bevolkingsonderzoek dat tevens al's weten-
schappelijk onderzoek met mensen valt aan te merken. Het lijkt gewenst bij dergelijke samenloop ook de
wetenschappelijke aspecten in de beoordeling te betrekken, maar tegelijk moet dubbele toetsing voorkomen
worden. Mogelijk kunnen beide commissies (Commissie WBO en CCMO) daar samen over nadenken.
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Bijlage

B

Uitgeschreven verslag van de
commentaren en discussie

Commentaar Van Essen*

Huisarts en preventie

Het NHG heeft tot nu toe 72 standaarden gemaakt, welke vrij vaak preventieve aspecten omvatten : hart-
en vaatziekten, borstkanker, influenza, baarmoederhal skanker, astma/COPD, prostaatklachten). Veela gaat
het in die standaarden over case-finding. Toch heeft de huisarts ook met collectieve preventie te maken.

V oorbeelden:

Influenzavaccinatie, waarbij de huisarts zijn patiénten screent op risicoprofiel.

Bevolkingsonderzoek baarmoederhal skanker. Alswe dat nu tegen de criteria van Wilson en Junger
voor verantwoord bevolkingsonderzoek zouden houden, zou je misschien zeggen: begin er niet aan,
maar er is 0oit aan begonnen. Gebleken is dat de opbrengst een stuk hoger is bij uitvoering door de
huisarts.

Bloeddrukmeting bij 60-jarigen: een van de maatregelen in het kader van het project ‘ Preventie Maat-
werk’, ter bevordering van de preventie van hart- en vaatziekten. Onder de WBO is dat niet vergun-
ningplichtig. Wel heeft het tot veel discussie in de beroepsgroep geleid: moet de huisarts zich wel met
dit soort bevolkingsonderzoek inlaten? Om redenen van politieke aard is dit onderzoek nu verdwenen
(argument: werklastreductie).

Bevolkingsonderzoek borstkanker. Dit is geheel buiten de huisarts om georganiseerd. Toch hebben de
huisartsen veel te maken met het natraject.
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Familiaire hypercholesterolemie (FH). Patiéntenvereniging “Bloedlink” heeft een klacht ingediend bij
de Inspectie tegen de total e beroepsgroep omdat huisartsen niet aan FH-screening meewerken. Het on-
derzoek wordt in de standaarden niet aanbevolen. VVergunningverlening is onder de nieuwe wettelijke
regeling misschien wel zinval.

Hoe is het NHG met de wet in aanraking geweest?

V oorbeelden:

Borstzelfonderzoek in een huisartspraktijk: in die praktijk wilde men vrouwen aanleren hoe zij dat on-
derzoek konden doen. De vergunningaanvraag is afgewezen, waarna een bezwaarschrift isingediend.
Ook het NHG is daar toen bij betrokken geweest. Het NHG kon niet anders zeggen dan dat de metho-
de volstrekt niet effectief was gebleken en dat er dus geen reden was voor het aanbod.

Ook werd, door diezelfde huisartspraktijk, de mening van het NHG gevraagd over aanbieden van
borstkankerscreening aan vrouwen van 70-75 jaar. Dat was in de periode dat er geen duidelijkheid was
over de meerwaarde daarvan. Ook in dit geval moest het antwoord luiden dat er geen goede reden was
voor het aanbod.

Diabetes: in een Utrechts dorp werd een urinestick gestuurd aan alle inwoners met het oog op vroege
opsporing. Aan het NHG werd commentaar gevraagd. Antwoord luidde: urine-onderzoek is geen goe-
de screeningstest voor opsporing van diabetes.

Ook is het NHG commentaar gevraagd op een voorstel tot blaaskankerscreening via onderzoek naar
bloedcellen in de urine. Ook in dat geval moest het Genootschap tot een ontradend advies komen (lage
prevalentie, veel fout-positieven).

Ontlastingsonderzoek voor darmkanker. In ons land nog voorwerp van discussi€; in het buitenland is
op basis van de literatuur allang besloten om dat wel te doen. Canadese huisartsen moeten één keer per
jaar het testmateriaal (strip) voor dat onderzoek aan hun patiénten in de rel evante | eeftijdsgroep toe-
sturen.

Osteoporose. Sinds de NHG-standaard en CBO-consensus is de drang tot het doen van botdichtheids-
metingen verdwenen: het is niet zinvol de bevolking te screenen op botontkalking.

Prostaatkanker: ook nog voorwerp van discussie. In de standaard over benigne prostaathypotrofie
wordt uiteraard ook ingegaan op de afscheiding ten opzichte van prostaatkanker. Met de urologen is
een landelijke transmurale af sprask gemaakt over de omgang daarmee in de praktijk.

Moet er een nieuwe wet komen?

De huidige regeling heeft a's belangrijkste beperkingen dat niet alle bevolkingsonderzoek er onder valt en dat
de wet geen kwaliteitstoets voorschrijft. Het pleidooi in het eval uatierapport voor een meer actieve inbreng

van de beroepsgroepen verdient een positieve reactie. De NHG-standpunten vormen hier een goed uit-

gangspunt, al kunnen ze mogelijk nog meer worden toegespitst op de in verband met preventie relevante as-

pecten. Ten slotte: een groot probleem in het voorstel is onduidelijkheid over de afbakening tussen toelating
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en vergunning. De opmerking van Roscam Abbing, dat bij twijfel het zwaardere regime moet worden ge-
volgd, lost niets op, want er isin de geneeskunde nu eenmaal altijd twijfel. Het leidt ertoe dat in principe
alles onder het zwaarste regime valt.

Commentaar Leschot*

Drie soorten klinisch genetisch onderzoek

Spreker laat aan de hand van een stamboomfragment zien hoe een concrete adviesvraag met het oog op
voortplanting ertoe kan leiden dat de klinisch geneticus medewerking vraagt van verwanten ten behoeve van
adviesvragers. Een volgende sheet bevat precies dezelfde tekening (stamboomfragment), maar de inzet en
daarmee ook de vraagstelling is een andere: bij een patiént is familiaire hypercholesterolemie (FH) vastge-
steld en de vraag is nu of je andere familieleden daarbij moet betrekken om ze te wijzen op de mogelijkheid
zich op die (behandelbare) aandoening te laten testen. Dat is hoe je het ook wendt of keert een vorm van
screening. Op een derde sheet is de stamboom groter gemaakt. Het gaat nu om een onbekende aandoening
die evenwel veel voorkomt in een grote familie en waarnaar wetenschappelijk onderzoek wordt gedaan.
Maar a te vaak worden die activiteiten zonder voldoende nuancering samengenomen onder de noemer van
‘het in de klinisch genetische centra gebruikelijke familieonderzoek’. Volgens spreker is dat ook het geval in
adviezen van de Commissie WBO en in het voorliggende eval uatierapport.

Uit de praktijk: spanning WBO-WGBO

Op blz 52 van het evaluatierapport staat: “Oneigenlijk en in strijd met de wet, is de praktijk waarin zwan-
geren in folders wordt meegedeeld dat er bepaal de screeningstesten zijn die overeenkomstig de WBO niet
mogen worden aangeboden, maar waar wel in het kader van de WGBO om gevraagd mag worden”. Leschot
heeft een sterk vermoeden dat gedoeld wordt op een gezamenlijke VSOP/NV OG folder waarvan hijzelf au-
teur was. Concreet ging het daarbij om informatie over maternal e serumscreening op foetaal Downsyn-
droom via de tripeltest. Spreker wijst erop dat over de te hanteren formulering indertijd correspondentieis
gevoerd met de Commissie WBO. De aangehaalde zinsnede uit het evaluatierapport doet volgens hem geen
recht aan de in de klinische genetica (en de gynaecol ogie/verloskunde) gevoelde spanning tussen de eisen van
WBO en WGBO.

Aanzet voor een nieuwe wet
Spreker onderschrijft het in het eval uatierapport geformul eerde uitgangspunt: “screening is systematisch

onderzoek van klachtenvrije personen op basis van een tot hen gericht aanbod”. Terugwijzend naar de hier-
boven genoemde drie soorten klinisch genetische activiteiten merkt hij op dat bij familieonderzoek in het ka
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der van erfdlijkheidsadvisering geen aanbod wordt gedaan. Wat er gebeurt, is dat de medewerking van ver-
wanten wordt gevraagd ten behoeve van de beantwoording van een adviesvraag door de indexpatiént. Bij fa-
milieonderzoek in het kader van research (hierboven als derde genoemd) is sprake van onderzoek dat valt
onder de WMO. Alleen het als tweede genoemde voorbeeld is bevolkingsonderzoek. Goed om daar regels
voor te stellen, waarbij dan wel moet worden bedacht dat het om een behandel bare aandoening gaat, zodat *
toelating’ meer voor de hand ligt dan beoordeling onder het zwaardere vergunningregime.

Ten slotte
In het evaluatierapport ontbreekt een helder criterium voor de afbakening toel ating/vergunning. Er moeten

goede af spraken komen voor het beleid in overgangsperiode (paar jaar?), onder andere ten aanzien van ‘ het
gebruikelijke familieonderzoek in de klinisch genetische centra .

Commentaar Van Wijngaarden*
Ervaring inspectie met WBO

De Inspectie heeft zelden onderzoek gesignaleerd waarbij was verzuimd een vergunning aan te vragen (onge-
veer 1 per jaar: vergunning alsnog aangevraagd of het betrof een geval van dmv tuchtrecht gestopt ongefun-
deerd medisch handelen). De Inspectie houdt echter geen systematisch toezicht op de naleving van de ver-
gunningsvoorwaarden. Zij gaat ook niet systematisch na of onderzoek waarvoor geen vergunning is verleend
in de praktijk ook echt niet wordt uitgevoerd.

Evaluatierapport

De commissie meldt terecht dat de I nspectie geen systematische uitvoering geeft aan haar toezichthoudende
taak en dat zij niet in staat is voldoende breed nieuwe ontwikkelingen te signaleren die voor deze context
van belang zijn. Zij beveelt aan het toezicht te versterken, daar af spraken over te maken en er zo nodig mid-
delen voor vrij te maken.

Voorlopige reactie

De Inspectie denkt niet dat er veel misgaat. Ook het rapport geeft geen aanleiding tot die conclusie, ondanks
alle gesignaleerde knelpunten en problemen. De Inspectie iswel voorzichtig positief over de voorgestelde
meldingsplicht: dat zal de betrokkenheid van de beroepsgroepen stimuleren en een breder zicht mogelijk
maken op wat er gebeurt. De Inspectie erkent tekort te schieten in de controle op de naleving van de vaak
bij vergunningverlening opgel egde voorwaarden. Toen de WBO in werking trad, was niet meteen duidelijk
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dat dit element zo' n belangrijke rol zou gaan spelen: in de praktijk is zo goed as elke vergunningverlening
belegd met voorwaarden. In de nieuwe regeling wordt dit ook een belangrijk element in de mogelijke catego-
rale werking van onder het zware regime verleende vergunningen. Willen wij handhaven op het niveau waar-
op de commissie dat wenst, dan zal dat van de Inspectie een majeure investering vergen, die niet vanzelf-
sprekend is.

Commentaar Rigter*

Voor de Commissie WBO gelden twee uitgangspunten:

. De WBO isnuttig en nodig. De Commissie WBO is daarvan overtuigd geraakt omdat in haar ervaring
vooral aan de uitvoering van lopend of voorgenomen bevolkingsonderzoek vaak het nodige schort. Het
is nog niet voorgekomen dat de commissie een positief advies over een bevolkingsonderzoek heeft af-
gegeven zonder voorwaarden aan de uitvoering voor te stellen. De kwaliteit van de informatie aan de
potentiéle deelnemers van bevolkingsonderzoek laat praktisch altijd te wensen over. En dat geldt vaak
ook voor de kwaliteit van het zogenoemde natraject.

. De WBO moet worden verbeterd.

Bij punt twee wel een kanttekening. Evaluatie van een wet is een goede zaak. Evaluatie als de wet jong is
heeft een risico. De Commissie WBO heeft het op dit moment relatief makkelijk. Het stuwmeer van aanvra
gen is voorbij. Fundamentele discussies zijn afgerond en we hebben onderling nu aan een half woord genoeg
(a worden we door geregelde verandering van samenstelling van de commissie gelukkig wel gedwongen om
visieste herijken). De aanvragen worden tegenwoordig behoorlijk vlot afgewerkt. Ik wil u niet op verkeerde
gedachten brengen. Denk niet dat er wel een schep werk bij kan. 1k wil het vooral hebben over die werklast.

Ik zou de taak van het evaluatieteam willen samenvatten as: ‘ Tom Poes verzin een list’ . Dielist van het
team is om de WBO van toepassing te laten zijn op a het bevolkingsonderzoek, weliswaar met een onder-
scheid tussen toelating en vergunning. Daarmee worden definitieproblemen opgelost en zitten we niet langer
gevangen in de onvolmaakte en onbevredigende indeling in de wet voor vergunningplichtig bevolkingsonder-
zoek: straling, kanker, onbehandelbaarheid.

Ik was bijna gevallen voor het kernvoorstel van het evaluatieteam, maar heb nu twijfel. Waarom sprak
dat voorstel aanvankelijk aan? Het eval uatieteam zegt: |edereen die bevolkingsonderzoek wil doen moet zijn
plan indienen. Een deskundigencommissie (Commissie WBO) moet snel de bokken van de schapen schei-
den endat isniet a te moeilijk. De bok isin dit geval bevolkingsonderzoek dat kan worden toegelaten en
waarvoor geen vergunning nodig is. Het schaap is vergunningplichtig bevolkingsonderzoek. Ik dacht: dat
scheiden moet te doen zijn al's je het tenminste niet ophangt aan alleen de Commissie WBO maar aan de Ge-
zondheidsraad &al's geheel. Een voorbeeld: de adviesaanvraag van de minister aan de Gezondheidsraad over
screening op het syndroom van Down en neural ebui sdefecten, onlangs beantwoord in het advies van de

ingezonden tekst
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commissie Van der Maas. Zo' n adviesaanvraag zou je kunnen inkleden al's een fictieve aanvraag voor toela-
ting voor bevolkingsonderzoek. Als het advies van de commissie Van der Maas wordt overgenomen, zou de
situatie duidelijk zijn: al het bevolkingsonderzoek naar Down en neural ebuisdefecten is toegelaten al's het
voldoet aan de uitvoeringsvoorwaarden die door de commissie zijn gesteld of hadden kunnen worden ge-
steld. Een welkome verlichting van de werkdruk van de Commissie WBO!

Bij nader inzien ben ik gaan twijfelen. Laat ik een ander voorbeeld nemen: borstkanker. De stand van
wetenschap is redelijk duidelijk, maar niet stabiel. In het voorstel van het evaluatieteam hoeft de Commissie
WBO niet langer ale regionale organisaties die screening op borstkanker bieden via landelijk overeengeko-
men kaders, te beoordelen op hun plannen en uitvoering. Dat scheelt werk, zou je denken. Maar: in de eer-
ste plaats voegt de Commissie WBO in de praktijk al samen wat bij elkaar hoort. En in de tweede plaats
denk ik niet dat toelating mensen afschrikt die iets willen doen dat niet is toegelaten. Stel screening op
borstkanker is toegel aten bij een bepaalde | eeftijdsgroep a's de diagnose wordt gesteld met mammografie.
Was de Commissie WBO in dat geval bespaard gebleven van een aanvraag van een huisartspraktijk om te
screenen via zelfonderzoek van de borsten? Of van andere aanvragen gericht op jongere of oudere vrouwen?
Dat is niet waarschijnlijk. Er zal dtijd wel een nieuwe wetenschappelijke publicatie zijn die aanvragers
nieuwe inspiratie geven en de Commissie WBO nieuw werk. Het scheiden van de bokken betekent niet dat
er minder schapen zijn: vergunningplichtig bevolkingsonderzoek.

Maar, zegt het onderzoeksteam, de werkbelasting kan worden verminderd door te eisen dat er een con-
sensusdocument is. Met andere woorden, een professionele richtlijn. 1k vraag mij af of dat soelaas biedt.
Het team wil die richtlijnen een rol laten spelen bij bevolkingsonderzoek dat zo algemeen is dat een hele be-
roepsgroep daarbij betrokken is. Bevolkingsonderzoek dat z6 algemeen is zal vermoedelijk vallen onder het
overgangsregime dat het eva uatieteam voorstelt. Dit voorstel geeft geen werkverlichting bij nieuwere vor-
men van bevolkingsonderzoek, waarvoor het generaal pardon niet geldt. Bovendien: vedl bevolkingsonder-
zoek ismultidisciplinair. Het ismooi dat het NHG een standaard heeft voor depressie, maar dit zegt weinig
als daarin het verwijsbeleid niet is geregeld en als psychiaters, psychologen en maatschappelijk werkers er
anders over denken. (En dat is zo: beroepsgroepen verschillen in opvattingen over ‘evidence'.) Detrend is:
multidisciplinaire richtlijnontwikkeling. Dat is een moeilijke weg; de praktijk is weerbarstig.

Nadeel van de voorstellen van het team is verder dat het toch a zo kwetsbare proces van richtlijnont-
wikkeling wordt gejuridiseerd. Een bevolkingsonderzoek komt volgens het team voor toelating in aanmer-
king op voorwaarde dat de beroepsgroep zich daar in een richtlijn aan heeft gecommitteerd. Dat geeft a
gauw gedonder in en tussen beroepsgroepen.

Ik zie uit dit ales, ondanks de sussende woorden van het team, veel extrawerk voor de Commissie
WBO en in het algemeen voor de Gezondheidsraad, maar trouwens ook voor VWS en de Inspectie, voort-
vloeien. Want:

. lemand moet bepalen of er sprake is van bevolkingsonderzoek of van niet- bevolkingsonderzoek.
. lemand moet bepalen of er sprake is van toelating of van vergunningplicht.

. Er zal bovendien nog veel extra overleg nodig zijn met de CCMO, in verband met de WMO.

. Het aanta aanvragen voor vergunningplichtig bevolkingsonderzoek zal, denk ik, niet afnemen.
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. Het aantal te nemen beslissingen neemt dus sterk toe. De Commissie WBO zal, als spin in het web,
niet kunnen volstaan met eenregelige adviezen of beschikkingen. De procedure voor beroep vereist
meer.

Een andere vraag is of de taken die aan de Commissie WBO worden toebedacht zich wel verdragen met de
wettelijke positie van de GR. Het gaat niet langer om louter adviseren. Dat mag van mij, maar de conse-
quentieis dat de parallel met het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen en de CCMO werkelijk
wordt doorgetrokken: verzelfstandiging van de Commissie WBO en een budget dat (vele malen) groter is
dan nu.

Commentaar Dute*

Allereerst wil ik woorden van waardering uitspreken voor het eval uatie-onderzoek. Het rapport valt op
door zijn grondigheid en diepgang, temeer als wordt bedacht dat het gehele onderzoek in zeer korte tijd
(slechts acht maanden) en met zeer bescheiden budget moest worden uitgevoerd. En temidden van de vele
dikke evaluatierapporten die de laatste tijd verschijnen (er wordt wat af geévalueerd tegenwoordig), valt dit
rapport ook op door zijn compactheid. Geen ellenlange uiteenzettingen, maar een beknopte weergave van
de empirische bevindingen, gevolgd door analytische beschouwingen die to the point, bij tijd en wijle zelfs
uitdagend zijn.

Woorden van lof vormen meestal de opmaat voor kritiek en, inderdaad, ik zal vooral kritische kantte-
keningen plaatsen. Dat is ook goed voor de discussie. Die kanttekeningen hebben overigens niet zozeer be-
trekking op de empirische bevindingen en ook niet op de analyses al's zodanig, maar vooral op de oplossin-
gen, het nieuwe wettelijke systeem zoals dat in hoofdstuk 5 van het rapport wordt voorgestel d.

Naar de resultaten van het evaluatie-onderzoek is door de Commissie WBO vol verwachting, ik mag wel
zeggen: reikhalzend, uitgekeken. Zoals bekend is zij bij de interpretatie en toepassing van de wet met de re-
gelmaat van de klok op problemen gestuit. Alleen a de zes ‘reikwijdte-adviezen' van de commissie laten dit
zZien, en elk van die adviezen mondt uit in een conclusie, waaraan steevast het advies wordt gekoppeld om
de kwestie nog eens goed onder ogen te zien tijdens de evaluatie. Maar worden nu de vele vragen van de
Commissie WBO door het nieuwe wettelijke systeem zoals dat in het evaluatierapport wordt voorgesteld,
adequaat ondervangen? Enkele wel, maar de meeste niet en er komen een paar nieuwe hij, zo vreesik.

Met de WBO heeft de wetgever destijds gekozen voor een sobere opzet van de wettelijke regeling van
het bevolkingsonderzoek. Een beperkte doelstelling stond voorop, namelijk het reguleren en toetsen van po-
tentieel gevaarlijk bevolkingsonderzoek, en in het NTvG merkte Gevers destijds terecht op dat de wetgever
de neiging heeft weten te onderdrukken om de wet met allerlel toeters en bellen op te tuigen (en a's voor-
beeld noemde hij de meldingsplicht voor elk bevolkingsonderzoek). VVan meet af aan iskritiek geweest op de
omschrijving van het begrip bevolkingsonderzoek in de wet, terecht, zoals ook wel is gebleken tijdens de

ingezonden tekst
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vijf jaar waarin de commissie met de wet aan het stoeien is geweest (ik verwijs maar weer naar de retkwijd-
te-adviezen). Verder zijn er tijdens de parlementaire behandeling van de WBO mijns inziens twee weeffou-
ten in de wet terechtgekomen, beide op ingtigatie van de Tweede Kamer: de vergunningplichtige onderzoe-
ken worden in de wet zelf opgesomd in plaats van zoals oorspronkelijk de bedoeling was, bij AMVB en be-
volkingsonderzoek naar ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor geen behandeling of preventieve maatrege-
len mogelijk zijn, is aan een extra toetsingsnorm gebonden (vergunning wordt slechts verleend in bijzondere
omstandigheden), en dat komt dicht, te dicht, bij een ageheel verbod.

Hoe daarmee verder? Naar mijn oordeel zou reeds veel gewonnen zijn door te kijken of aan het begrip
bevolkingsonderzoek nog wat zou kunnen worden gesleuteld, en door in elk geval de twee genoemde weef-
fouten te herstellen. Het in het evaluatierapport voorgestelde wettelijke systeem gaat echter veel en veel
verder. Alle bevolkingsonderzoek wordt nu aan een of andere vorm van toetsing onderworpen, waarmee in
feite alsnog een soort meldingsplicht in huis wordt gehaald, met alle daaraan verbonden bezwaren van dien
(niet in het minst de bureaucratie die daardoor ontstaat). Bovendien, en bezwaarlijker, worden de proble-
men die nu reeds bestaan met de interpretatie van het begrip bevolkingsonderzoek alleen maar vergroot: im-
mers, is het definitieprobleem nu in feite beperkt tot alleen het mogelijk vergunningplichtige onderzoek, in
het voorgestelde systeem zal men van elke vorm van medisch onderzoek moeten nagaan of voldaan wordt
aan de definitie. Daarbij verdient opmerking dat ten aanzien van het definitieprobleem in het evaluatieonder-
zoek wel enkele suggesties worden gedaan, maar dat het probleem niet wezenlijk wordt opgel ost.

In de ogen van de onderzoekers moet vervolgens een commissie van deskundigen, en dat wordt onge-
twijfeld de huidige Commissie WBO, uitmaken of het voorgel egde onderzoek onder het lichtere of het
zwaardere regime valt (toelating versus vergunning). Hieraan kleven de nodige praktische en principiéle be-
zwaren. Allereerst kan ik mij niet anders voorstellen — ondanks de geruststellende woorden van de onder-
zoekers — dan dat dit een aanzienlijke werkbelasting gaat opleveren voor de commissie: immers, elke keer is
een beoordeling vereist van het voorgel egde onderzoek, of het bevolkingsonderzoek nu in het lichtere of het
zware regime gaat vallen (ik zwijg maar verder van de extra belasting voor het veld van de gezondheidszorg
en ook voor VWS).

Volgens de onderzoekers zal dit allemaal wel meevallen, omdat van de beroepsgroepen mag worden
verwacht dat zij het nodige voorwerk verrichten in de vorm van het opstellen van richtlijnen en protocollen.
Ik betwijfel echter of dit zal leiden tot een verlichting van de werklast. In de eerste plaatsis het nog maar de
vraag wat de beroepsgroepen hiervan terecht zullen brengen. Maar zelfs as zij zich deze problematiek in
betekenisvolle mate zouden aantrekken, dan nog zal de commissie de nodige tijd kwijt zijn aan het verzame-
len en bestuderen van de betreffende documenten. De commissie zal er ook niet aan kunnen ontkomen om
deze producten van zelfregulering te toetsen, en dat kan nog heel wat problemen opleveren. Hoe vrij staat
de commissie tegenover de opvattingen van de beroepsgroep? Wat a's de beroepsgroep niet tot eenduiden-
de standpunten komt? Enzovoort.

Mede met het oog op de vermindering van de werklast is het verder de bedoeling dat bij onderzoek
waarvoor geen vergunning nodig is, maar wordt toegel aten: soortgelijk bevolkingsonderzoek, ook a wordt
het uitgevoerd door een andere persoon of instantie, mag plaatsvinden zonder dat een nieuwe aanvraag no-
digis. Dat lijkt op het eerste oog aantrekkelijk, maar wat is soortgelijk? Soortgelijk aan opsporingsmetho-
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diek, soortgelijk aan organisatie en werkwijze, soortgelijk aan soort uitvoerende persoon of instantie, of op
a deze punten soortgelijk? En wie bepaalt dit? En vooral ook, wie controleert of in de praktijk hier ook de
hand aan wordt gehouden, nu uit het evaluatierapport toch zonneklaar blijkt dat van de handhaving nu a
niets terechtkomt.

Verder: in het voorgestelde systeem is het de Commissie WBO, formeel neem ik aan de minister, die
bepaalt of het lichte dan wel het zware regime van toepassing is. Dat betekent dat het de commissie c.q. de
minister is die uitmaakt of een bepaald bevolkingsonderzoek a dan niet vergunningplichtig is. Met het oog
op de rechtszekerheid en gelet op eisen van rechtstatelijkheid rijst daarbij de principiéle vraag of de minister
wel het juiste niveau is om te bepalen of een vergunning nodig is. Immers, juist ook om die reden is destijds
bed oten om de drie vergunningplichtige categorieén bevolkingsonderzoek in de WBO zelf op te nemen, en
om die niet bij AMvVB te laten vaststellen. In dat licht gaat het wel erg ver om nu voor te stellen om deze
beslissing op ministerieel niveau af te doen.

Bestuursrechtelijk rijst verder de vraag wat nu eigenlijk precies de juridische status is van een zoge-
naamde “toelating”: in eerste instantie lijkt het een beschikking, maar nu ook anderen daar rechten aan kun-
nen ontlenen, lijkt het eerder een algemeen verbindend voorschrift. Voor de rechtsbescherming is dit bepaald
niet onbelangrijk.

Alsik het goed heb begrepen is het voorgestelde wettelijke systeem met name ingegeven vanuit de
overweging dat niet apriori is uit te maken of een bepaald bevolkingsonderzoek wel of niet gevaarlijk is.
Daar ben ik het op zichzelf wel mee eens, maar de vraag is of daar zulke verregaande consequenties aan
moeten worden verbonden. Bovendien zal dit aspect hoe dan ook moeten worden verzoend met andere ei-
sen, zoals voldoende rechtswaarborgen, rechtszekerheid en rechtsgelijkheid, en dan is het de vraag of een
flexibel aanwijzingssysteem, zoals bij AMvB, wellicht aangevuld met een aantal agemene normen waaraan
elk bevolkingsonderzoek moet voldoen, zoals voorgesteld in het eval uatierapport, niet de voorkeur ver-
dient. Voorkomen moet worden dat het betere de vijand van het goede wordt. Daar komt bij dat ook niet
echt duidelijk wordt dat de problemen met het bevolkingsonderzoek nu en in de naaste toekomst zo groot
Zijn dat een ved ruimere, a het bevolkingsonderzoek omvattende toetsing noodzakelijk is. Het evauatie-
rapport iswat de onderbouwing van dit punt betreft in elk geval erg summier.

Ik kom op een volgend punt: de problematische relatie tussen de Wet bevolkingsonderzoek en de Wet
medi sch-wetenschappelijk onderzoek met mensen. Beide wetten voorzien in een eigen toetsingsprocedure,
dubbele toetsing is onwenselijk en dat wordt nu voorkomen door de toetsing bij uitsluiting in het kader van
de WBO te laten plaatsvinden. Terecht wordt mijnsinziensin het evaluatierapport opgemerkt dat wanneer
een bevolkingsonderzoek tevens medisch-wetenschappelijk onderzoek is, hoe dan ook toetsing vanuit beide
invalshoeken noodzakelijk is. Voorgesteld wordt dan vervolgens om, afhankelijk van de vraag welke invals-
hoek (bevolkingsonderzoek of wetenschappelijk onderzoek) preval eert, het primaat bij een van beide toet-
singsprocedures te leggen, met consultatie van de andere toetsingsprocedure. Concreet: ofwel de Commissie
WBO toetst, en consulteert dan de CCMO, ofwel andersom.

Of dit nu zo' n gelukkige oplossing is, kan intussen worden betwijfeld. Immers, ook de commissie die
in consultatie is geroepen zal moeten toetsen; het probleem van de dubbele toetsing, (en dubbele toetsing
leidt tot verlenging van de duur van de toetsingsprocedure, toch al een probleem, leidt tot extra bureaucratie,
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leidt tot de mogelijkheid van tegenstrijdige oordelen wat weer overleg noodzakelijk maakt om dat op telos-
sen), dat probleem van de dubbel e toetsing wordt dus in wezen niet opgelost. Verder: hoe bepaal je waar
het primaat ligt en wie bepaalt dat?

Devraag is of geen andere oplossingen denkbaar zijn, ze worden in het rapport echter niet besproken.
Ik denk dan bijvoorbeeld aan de mogelijkheid dat de Commissie WBO wordt aangewezen als toetsingscom-
missiein de zin van de WMO (daaraan kleven wel problemen, aleen a bijvoorbeeld de vereiste samenstel-
ling, het vereiste minimum aantal toetsingen, maar het valt in elk geval te bekijken). Ook iswellicht denk-
baar dat de Commissie WBO integraal gaat toetsen aan alle materiéle normen van de WMO en niet dechts
aan die rond informatie en toestemming, zoals nu.

We hebben het over af stemmingsproblemen met de WMO en die af stemmingsproblemen hebben in het
rapport veel aandacht gekregen, terecht, omdat deze het meest in het oog springen; de af stemming met an-
dere gezondheidsrechtelijke wetgeving (WGBO, Wet BIG, Kwaliteitswet) lijkt niet echt problemen te ge-
ven. Onbelicht blijft echter in het rapport, en dat vind ik wel een beetje jammer, de af temming met de Al-
gemene wet bestuursrecht en meer in het algemeen met de bestuursrechtelijke regelgeving. Kennelijk heeft
dit in de praktijk tot dusverre geen noemenswaardige problemen opgeroepen, en gelukkig maar. Dat zou
echter ook wel eens te maken kunnen hebben met het feit dat de vergunningsprocedure tot nu toe niet of
nauwelijks onderwerp is geweest van harde juridische procedures, waarmee ik bedoel beroepsprocedures
ten overstaan van de administratieve rechter, waarin dergelijke zaken doorgaans op scherp worden gesteld.
Ik denk hier bijvoorbeeld aan de regeling van de bedlistermijn (waarbij 8 weken het uitgangspuntisenin
complexe situaties een redelijke termijn, maar is 1 jaar redelijk?), ik denk aan de regels met betrekking tot
advisering (met name ook de controle die VWS geacht wordt op het advies uit te oefenen, klakkel oos over-
nemen is niet toegestaan), ik denk aan de vraag in hoeverre (bepaal de) adviezen van de Commissie WBO als
beleidsregels kunnen worden gezien, ik denk aan de toepassing van de algemene beginselen van behoorlijk
bestuur, enz. Ik besef overigens terdege dat de evaluatie niet alles kon omvatten en dat er keuzes moesten
worden gemaakt.

Een laatste punt betreft het bevolkingsonderzoek dat op een of andere wijze verplicht is. In het evalu-
atierapport wordt gesteld dat het hierbij meestal gaat om zogenaamde voorwaardelijke duldingsverplichtin-
gen, dat wil zeggen fysieke dwang is niet mogelijk, maar er iswel een sterke drang tot deelname omdat de
betrokkene anders een begerenswaardig goed ( een baan, toelating tot Nederland, enz) wordt onthouden. Te-
recht wordt ook opgemerkt dat het niet juist lijkt dit onderzoek a priori van de werkingssfeer van de WBO
uit te zonderen. De vraag iswel of de onderzoekers van oordedl zijn dat dat onder de huidige WBO wel het
geval is, anders gezegd, volgen de onderzoekers het oordeel van de Commissie WBO in Reikwijdte-advies 3
dat het begrip aanbod impliceert dat er sprake moet zijn van een reéle keuzemogelijkheid aan de kant van de
betrokkene? Een andere interpretatie zou namelijk ook denkbaat zijn. En verder: hoe stellen de onderzoe-
kers zich concreet de toepassing van de WBO in dergelijke gevallen voor? Het is moeilijk voorstelbaar dat
een wettelijke verplichting zijn werking verliest, omdat de uitvoerende instantie niet beschikt over de ver-
eiste WBO-vergunning.
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Ik rond af. De huidige WBO kent zijn gebreken, maar heeft in a zijn bescheidenheid ook zijn goede
kanten, en repareren is wellicht beter dan overstappen op een geheel nieuw, maar uit de aard der zaak onge-
wis, wettdlijk systeem. Die reparaties zouden dan in elk geval moeten betreffen:

. aanscherping van de definitie van bevolkingsonderzoek;

+  schrappen uit de wet van de vergunningplichtige categorieén en opsomming ervan bij AMvB;

. aanpassing van de toetsingsgronden (dat wil zeggen uitbreiding van de weigeringsgronden zodat buiten
twijfel komt te staan dat ook de kwaliteit en de organisatie kan worden getoetst, en schrappen van art.

7 lid 3, bijzondere omstandigheden bij categorie geen behandeling of preventie mogelijk);

+  verbetering van de afstemming tussen WBO en WMO, waarvoor ik enkele suggesties heb gedaan.

Discussie*

Devoorzitter opent de discussie met de door Dute opgeworpen vraag of het wel nodig is alle bevolkings-
onderzoek onder de wet te brengen. Van der Maas reageert daarop: de eval uatiecommissie heeft gepro-
beerd aan te geven hoe je kunt voorkomen dat vanuit volksgezondheidsgezichtspunt belangrijk bevolkings-
onderzoek buiten beeld blijft, zonder dat je te hard aan het werk wordt gezet. Dat dat toch meer werk gaat
opleveren, vindt hij niet de meest ter zake doende reactie. De vraag is: kun je het zo doen dat jein die
AMVB categorieén definieert waarmee zeker is dat je geen belangrijke dingen zult gaan missen. De ervarin-
gen leren anders. Spreker wijst op programma’ s binnen de huisartsenzorg of de jeugdgezondheidszorg waar-
van je kunt zeggen: de gebruikte methoden lijken op zichzelf niet gevaarlijk en het is alemaal heel simpel,
maar waarvan bij nader toezien geldt dat het allemaal veel beter kan, dat je niet kunt uitsluiten dat toch
schade wordt aangericht en waarvan waarschijnlijk is dat de doelmatigheid aanzienlijk kan worden ver-
hoogd. Het is dan beter een volledig overzicht te hebben, waarvoor dan uiteraard een zo licht mogelijke con-
structie moet worden gekozen, één die er toe leidt dat de betrokken beroepsgroepen inderdaad af spraken
gaan maken en richtlijnen gaan opstellen. Spreker noemt a's voorbeeld de verbijsterende variéteit in de fre-
guentie en de inhoud van de zwangerschapscontroles in Nederland, terwijl de betrokken aanbieders allemaal
denken dat ze ongeveer hetzelfde doen.

Devoorzitter wijst op de inspanningen van het NHG op het terrein van richtlijnontwikkeling, ook
waar het gaat om preventie. In aanduiting bij de opmerkingen van Van der Maas, vraagt hij aan Van Essen
of die vindt dat het goed zou zijn dat er daarvoor een wettdlijk kader zou komen. Vindt hij dat alles er onder
moet vallen? Van Essen: of dat moet is een lastige vraag, maar wij constateren wel dat er veel gebeurt dat
de kwaliteitstoets niet kan doorstaan; asje dat kunt voorkomen door een regeling waarmee je de beroeps-
groepen stimuleert tot het maken van richtlijnen dan is dat zeker een voordeel. Van der Maas vult aan: die
winst zit er dan niet aleen in dat er richtlijnen gemaakt worden, maar ook dat er waarborgen zijn voor de
kwaliteit van de uitvoering. Als dan iets gebeurt werkt dat twee kanten op: een interval carcinoom bij een
bevolkingsonderzoek naar kanker kan acceptabel zijn a's het onderzoek wel volgens de regelen der kunst is
uitgevoerd en omgekeerd: als ziekte ontstaat terwijl een onderzoek niet of niet goed is uitgevoerd zijn de
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desbetreffende aanbieders daar op aan te spreken. De voorzitter vraagt commentaar aan Verloove-Vanho-
rick. Is zij van mening dat het voor het terrein van de jeugdgezondheidszorg wenselijk zou zijn a's de voor-
gestelde uitbreiding van de wettelijke beoordeling er komt? Verloove: er zitten twee kanten aan. Het aan-
trekkelijke van het voorstel is dat een aantal zaken die op dit moment in de jeugdgezondheidszorg spelen
een kader krijgen en daarmee een mate van vastigheid die op dit moment ontbreekt. Alleen het hielprik-
screeningsprogrammais redelijk geregeld, maar de rest eigenlijk niet. Een gunstig effect van de voorgestelde
regeling is dat die een beroep doet op de beroepsgroep en dat je een toetsingskader krijgt. Spreekster is zeer
bezorgd over de gevolgen van de Wet Collectieve Preventie en de uitbesteding daarvan aan de gemeenten.
Alsje bevolkingsonderzoek niet onder een kader brengt zoals in het rapport voorgesteld, zal die wet ertoe
leiden dat je straks met zestig gemeentes te maken hebt die het allemaal anders kunnen gaan regelen. Aan de
andere kant: de helft van de jeugdgezondheidszorg is, volgens de in het rapport gegeven interpretatie, bevol-
kingsonderzoek. Als je dat hele werkveld onder een wettelijk regime gaat plaatsen, met dle toeters en bellen
daaraan, zal dat voor de beroepsgroep zeer veel meerwerk opleveren. Het overstijgt ook de enkele beroeps-
groep. Voorbeeld: screening op cryptorchisme. In het eerste levensaar wordt bij alle jongetjes een aantal ke-
ren systematisch onderzocht of de testikels op dejuiste plek zitten. Er is een keurige consensus vanuit de
kindergeneeskunde en de jeugdgezondheidszorg, waar overigens ook de chirurgen bij betrokken zijn, dat
men die jongens tot het tweede levensjaar kan opereren, maar er daarna af moet blijven, omdat zich dan veel
aan de waarneming onttrekt, en je moet wachten tot na de puberteit; al's er dan een probleem moet je moge-
lijk asnog opereren. Desal niettemin zag spreekster recent dat er nog steeds een groot aantal operaties we-
gens vermeende secundaire ascensus testis worden uitgevoerd door chirurgen, die niet eens de moeite nemen
om hij de jeugdgezondheidszorg nate vragen of die testes misschien ooit goed op hun plek hebben gezeten.
Uitgaande van het rapport zou je deze screening a's bevolkingsonderzoek moeten aanmerken, maar het is
duidelijk dat je er met de bestaande consensus daarover in de jeugdgezondheidszorg niet bent: de chirurgen
moeten erbij betrokken worden, en de huisartsen en de urologen en dan is het bovendien overal lokaal weer
anders geregeld. Dat gaat dus een gigantische hoevee heid aan meerwerk op leveren: je spreekt over een tien-
jarentrgject.

Mevrouw Kastelein feliciteert de evaluatiecommissie met haar rapport. Het is heel bijzonder dat zij
het niet bij wetsevaluatie heeft gelaten, maar ook voorstellen heeft gedaan voor een nieuwe regeling. In de
reactie van de Commissie WBO heeft voora bevreesdheid doorgeklonken over het voor die commissie te
verwachten extrawerk. Ook Verloove benadrukte dat, maar het voorbeeld dat zij er bij gaf onderstreept wel
het grote belang van die inspanning. Kastelein's eigen antwoord op de vraag van de voorzitter (moet ale
bevolkingsonderzoek onder een wettelijk beoordelingsregime vallen) is positief: zij meent dat dit vanuit het
oogpunt van rechtsbescherming van de deelnemers wensdlijk is. Dat er aan de uitwerking haken en ogen zit-
ten is duidelijk en het is ook logisch dat het evaluatierapport die aspecten niet verder heeft uitgewerkt. De
in deze workshop gegeven voorbeelden laten volgens spreekster zien dat het evaluatierapport in ieder geval
in de goede richting wijst.

Devoorzitter merkt op dat je in de curatieve sfeer (Kwaliteitswet Zorginstellingen) te maken hebt
met een terugtredende overheid: deinvulling van het kwaliteitsbel eid wordt aan het veld overgelaten. Is het
voorstel van de evauatiecommissie wel met die lijn in overeenstemming? Kastelein noemt ‘overheid op af-
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stand’ een mooi idee, maar het betekent niet dat naar risico’ s en rechtsbescherming niet meer hoeft te wor-
den gekeken. Hoe de Kwaliteitswet in dat verband ook moet worden beoordeeld (in de aanstaande evaluatie
zal dat gebeuren), een verschil is dat daar toch andere rechten en belangen van individuen in het geding zijn
dan bij bevolkingsonderzoek. Bij bevolkingsonderzoek is er meer reden de overheid minder op afstand te
plaatsen. Dute merkt desgevraagd op dat het erom gaat dat de beroepsgroepen hun verantwoordelijkheid
nemen. Dat kun je door middel van een wettelijk systeem proberen te stimuleren. Zelf meent hij dat de wet
BIG en de Kwaliteitswet daartoe ook hebben geleid. De vraag is of een nieuwe Wet bevolkingsonderzoek
met dat hele toelatingssysteem daar nog zo heel veel aan kan toevoegen. Naarmate de twijfel daarover groter
is, komt de nadruk meer op de negatieve aspecten van het voorstel te liggen. In aandluiting hierop zegt
Roscam Abbing dat de Kwaliteitswet en de WBO verschillende trajecten betreffen die niet tegen elkaar
moeten worden uitgespeeld. De Kwaliteitswet betreft de dagelijkse uitvoering van de zorg, de WBO behel st
een toets vooraf. Bij toelating of vergunning is vervolgens ook de Kwaliteitswet van toepassing (voorzover
uitvoering plaatsvindt in wat kan worden aangemerkt a's zorginstelling).

Breuning vindt dat de vraag moet worden gesteld of de WBO Uberhaupt wel moet bestaan. Alsje
naar het resultaat van de afgelopen jaren kijkt, dan zijn er enkele ondeugdelijke onderzoeken niet doorgegaan
eniser én huisarts op de bon gedlingerd. Daarvoor zijn 42 vergaderingen gevoerd van 10 zeer gestudeerde
mensen. Bovendien zijn er negatieve effecten: we hebben als gevolg van de WBO geen flauw idee hoevesd
HIV-geinfecteerden er in onsland zijn en er is een vorm van prenatale screening die in het buitenland ge-
meengoed is, nog niet ingevoerd. Spreker meent dat kosten en baten op dit moment a niet met elkaar in
evenwicht zijn, laat staan als de regeling nog zwaarder wordt gemaakt. Knottnerus reageert hierop: we
spreken over een naar verwachting groeiend aantal onderzoekingen die op mensen afkomen zonder dat ze
daar om gevraagd hebben. Het voorstel van de eval uatiecommissie vloeit voort uit onderkenning van de mo-
gelijke negatieve implicaties daarvan voor de betrokkenen, maar geeft tegelijk blijk van vertrouwen in de be-
roepsgroepen om zulk onderzoek goed te regelen. Dat is 0ok volgens spreker dejuiste lijn in deze discussie.
Duidelijk isdat er nog veel uit te werken is, maar het is zaak de principiéle lijn niet uit het oog verliezen
door te gauw te spreken over ingewikkeldheid van regelingen.

Devoorzitter stelt een tweede kwestie aan de orde: de manier waarop vergunningplichtig bevolkings-
onderzoek wordt aangewezen. Een voorgestelde oplossing is om bij wijze van AMVB inieder geval een
aantal zaken te benoemen. I's dat een werkbare aanpak? Mevrouw Umans-Eckenhausen, directeur van
de Stichting Opsporing Erfelijke Hyperchol esterolemie (StOEH) vraagt daarop het woord. Haar eerste op-
merking sluit nog aan bij het vorige: het is, zegt zij, de vraag of het door de StOEH uitgevoerde bevolkings-
onderzoek een vergunning zou hebben gekregen als de WBO er bij de aanvang daarvan a was geweest. Er
was toen immers nog geen zicht op de balans van voor- en nadelen. Meer in het algemeen verbindt zij daar-
aan de vraag hoe in het kader van de wet met nieuwe initiatieven moet worden omgegaan, waarvan in vedl
gevalen za gelden dat er nog geen duidelijkheid is over die balans. Bovendien zal in zulke gevallen binnen
de professie vaak geen consensus bestaan over de waarde van zulke initiatieven.

Wat betreft de vergunningplicht: spreekster is van mening dat genetische screening die plaatsvindt in
de vorm van cascadeonderzoek binnen families atijd vergunningplichtig dient te zijn. Zij is het niet eens
met de eerdere suggestie van Leschot dat zulk onderzoek, als het een behandel bare aandoening betreft, on-
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der het lichtere regime zou kunnen vallen. Umans wijst daarbij op het risico van schending van privacy, op
de verzekeringsproblematiek en overige maatschappelijke consequenties van deelnemers, en op de nood-
zaak van toezicht op de regeling van bewaring en nader gebruik van lichaamsmateriaal.

Gevers gaat in op de vraag: hoe bedlisje over todlating of vergunning? Hij merkt op dat de commissie
dat in het evaluatierapport heeft opengelaten. De inzet is volgens hem echter tamelijk duiddlijk: als het gaat
om onderzoek waarbij je ook wil zien wat precies de uitvoeringsvorm is, omdat je meent dat aan organisatie
en kwaliteit bijzondere eisen te stellen zijn, zal je moeten kiezen voor een zwaarder regime. Een mogelijk-
heid isdat je vooraf a bepaal de onderzoeken aanwijst waarvan je het complete beeld wilt hebben; maar het
moet ook mogelijk zijn daarnaast concrete bevolkingsonderzoeken al's vergunningplichtig aan te wijzen.
Rigter vermoedt dat de criteriadie je wilt gebruiken om te bepalen of bevolkingsonderzoek kan worden
toegelaten of een vergunning behoeft zullen worden geformuleerd in klassen van risicofactoren, omdat je an-
dersiedere keer je criteria opnieuw moet definiéren. Voor de werkbaarheid is dat belangrijk. Daarop reage-
rend, benadrukt Van der Maas nogmaals de winst die, ook in termen van werkbelasting, te behaen is met
het voorgestel de systeem waarin het meeste bevolkingsonderzoek geen uitvoerige beoordeling zal vergen.
Devoorzitter merkt op dat de beoordeling of voor een bepaald onderzoek toelating voldoendeis, ook &
ved tijd zal vergen. Rigter bevestigt dat. Als straks alles moet worden beoordeeld, kunnen wein een con-
creet geval niet zeggen: de beroepsgroep is zo goed bezig met richtlijnvoorbereiding, dat wachten we even
af. We zullen dan op formele gronden toch tot een oordeel moeten komen.Van der Maas vindt dat een rigi-
de standpunt: in die overgangssituatie kun je aan noodscenario’s denken, waarin je de formele beoordeling
van een bestaand programmain de uitvoering waarvan vertrouwen bestaat, wel degelijk even uitstelt om de
beroepsgroep de gelegenheid te geven tot goede richtlijnen te komen. Het argument van de werklast vindt hij
niet sterk. Als er veel moet gebeuren, had dat allang gebeurd moeten zijn. Zie de door Verloove genoemde
operaties die bij de huidige stand van de kennis niet hadden mogen worden uitgevoerd.

Verloove vindt dat de discussie niet aleen over de regime-afbakening moet gaan, maar ook over de
vraag wat onder de nieuwe regeling wel en niet bevolkingsonderzoek zal heten. VVoorbeeld: het systematisch
onderzoek van iedere pasgeborene, waar in ons land vijf beroepsgroepen bij betrokken zijn. In het licht van
deze discussie kun je spreken van een naar zijn mogelijke consegquenties voor de betrokkenen enorm diep-
gaande screening. Wie gaat straks bedlissen of dit Uberhaupt ergens aangemeld moet worden, en waar dan.
Dute duit daar bij aan. De definitie van bevolkingsonderzoek is een heikel punt; dat zullen we nooit geheel
bevredigend opgel ost krijgen. Nu speelt dat de facto lechtsin een klein aantal gevallen (potentieel vergun-
ningplichtig bevolkingsonderzoek), maar als het voorstel van het eval uatierapport wordt gevolgd, wordt dat
anders. Dan moet je je van ale medisch onderzoek gaan afvragen of het mogdlijk bevolkingsonderzoek is.
De voorzitter noemt het voorbeeld van een neuroloog die altijd de bloeddruk meet bij mensen die met lage
rugklachten komen: “dan kan ik tenminste wat bij ze doen”. Moet die arts dat saanmelden? Zal zo'n breed
vangnet als nu wordt voorgesteld niet betekenen dat je veel meer moet gaan beoordelen dan nodig is? Van
Essen ziet dat anders. Hij noemt het een goede zaak als artsen tot het besef worden gebracht dat veel van
wat zij doen eigenlijk bevolkingsonderzoek is en dat daarvoor, vanwege het ongevraagde karakter van zulke
handelingen, strengere eisen gelden dan in de curatieve sfeer. Het is een gunstige ontwikkeling al's daarvoor
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richtlijnen worden opgesteld. Dat dat ‘wettelijk gedoe’ oplevert kan soms vervelend zijn, maar de gedachte-
gang isjuist.

Kastelein merkt op dat de WBO niet is gemaakt om tot evidence based medicine te komen, hoe zin-
vol dat streven op zichzelf ook is. Bij a haar waardering voor het evaluatierapport vond zij teleurstellend
dat de commissie er wel op wijst dat de definitie van bevolkingsonderzoek — en dan met name het begrip
‘aanbod’ daarin —een pijnpunt is, maar dat zij geen voorstellen doet om daar iets aan te veranderen. Zij zelf
vindt een belangrijke overweging dat het verstrekken van informatie aan een patiént die bij de arts komt
vanwege een klacht of omdat ze zwanger is, door de betrokkenen als iets anders wordt ervaren (volgens
spreekster ook iets andersis) dan bijvoorbeeld het uitnodigen van de hele bevolking van Amsterdam. Dat
laatste is volledig ongevraagd en staat in geen enkele relatie tot welke klacht of vraag dan ook; bij het eerste
iser wel degelijk zo'nrelatie. Als er op dit punt een onderscheid te maken zou zijn, zou dat volgens
spreekster a veel van de bezwaren kunnen wegnemen. Als concreet voorbeeld noemt zij het aanbieden van
de tripeltest door de verloskundige aan zwangeren in haar praktijk. “ Dat dat bevolkingsonderzoek zou zijn,
wil er bij mij niet in”. Gevers merkt op dat de definitie van bevolkingsonderzoek in iedere concrete regeling
een probleem zal zijn. De evaluatiecommissie heeft er bewust voor gekozen niet bij voorbaat een versmal-
ling aan te brengen. Overigens stelt het rapport voor een vrijstellingsmogelijkheid op te nemen. Misschien is
die toe te passen waar het gaat om het door Leschot genoemde familieonderzoek dat rechtstreeks aanduit
bij het onderzoek bij de indexpatiént. Verder hangt die hele kwestie van de reikwijdte ook sterk samen met
de regeling van het overgangsregime voor bestaand en aanvaard onderzoek. Dat hoeft niet per se alsnog door
de wettdlijke beoordelingstrechter te gaan, maar het iswel belangrijk dat die richtlijnen er komen.

In aandluiting bij de laatste opmerkingen van Kastelein vraagt Knottnerus of je datgene dat dichtbij de
individuele arts-patiént relatie komt, ook waar het de ongevraagde aspecten betreft, niet kan opnemen in het
standaardenbeleid, zoals dat ook a in belangrijke mate gebeurt, terwijl je dan apart georganiseerde of zich
nieuwe aandienende activiteiten zou kunnen onderwerpen aan een verdergaande, bij wet te regelen, beoorde-
ling. Ook Visser zegt zich aangesproken te voelen door de opmerkingen van Kastelein. Je zou volgens hem
de beroepsgroepen (jeugdgezondheidszorg, huisartsen, gynaecologie, etc.) kunnen vragen een inventarisatie
te maken van wat er op hun terrein aan screeningsactiviteiten plaatsvindt. Je zou dan een beeld krijgen van
die twee door haar bedoelde soorten *aanbod’.

Van der Maas ziet in de suggestie van Kastelein geen begaanbare weg. Hij noemt as voorbeeld: cer-
vixscreening bij de huisarts. Je kunt zeggen: die screening zit daar goed, maar dat is alleen zo onder de condi-
tie van een strakke uniforme regeling wat betreft intervallen en doelgroep. Anders krijg je een ontoel aatbare
variatie (overscreening, onderscreening) waardoor de deelnemers in hun gezondhel dshelangen worden ge-
schaad en de rechtsgelijkheid wordt ondermijnd. Het voorstel een onderscheid aan te brengen tussen wat
wel en niet in de spreekkamer wordt aangeboden zal ertoe leiden dat al snel wordt bedacht dat als je onder-
zoek (op cholesterol, hypertensie, etc.) maar in de spreekkamer aanbiedt, het minder goed behoeft te wor-
den gecontroleerd. Meer in het algemeen benadrukt Van der Maas dat het reikwijdteprobleem niet viade
definitie van bevolkingsonderzoek valt op te lossen. Zoals hij in zijn inleiding a heeft onderstreept kent dat
begrip geen natuurlijke of wetenschappelijke afgrenzing. Het is veel vruchtbaarder om de simpele route te
kiezen die in het eval uatierapport wordt voorgesteld, namelijk een lichte toets over een breed front, waar-
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door je de beroepsgroepen ertoe brengt om af spraken te maken en zich daaraan bij de uitvoering ook te hou-
den, waarmee de belangen en de rechtszekerheid van de betrokkenen zijn gediend.

Devoorzitter introduceert een volgend discussiethema: de kwestie van de handhaafbaarheid. Vanuit
het perspectief van de Inspectie is zojuist opgemerkt dat er eigenlijk niet veel mis gaat, maar ook dat voor
echte handhaving, zeker als wordt uitgegaan van het voorstel voor een nieuwe regeling, veel meer mens-
kracht nodig is dan naar verwachting zal kunnen worden ingezet. Van der Maas merkt op dat je niet voor
alle controle op de uitvoeringspraktijk bij de Inspectie hoeft te zijn. Bijvoorbeeld: de kwaliteitsbewaking
voor het bevolkingsonderzoek borstkanker wordt gehangen aan het CvZ. Als die bewaking op dejuiste plek
wordt gelegd hoeft de Inspectie aleen te verifiéren of een dergelijk systeem aanwezig is en functioneert.
Dondorp merkt op dat in het voorgestelde systeem de Inspectie er wel een taak bij krijgt, namelijk te kij-
ken of wat volgens aanbieders onder de generieke werking van reeds toegelaten of beoordeeld bevolkingson-
derzoek valt, inderdaad in voldoende mate hetzelfde is om niet een afzonderlijke beoordeling nodig te ma-
ken. Roscam Abbing vindt dat een taak die de Inspectie nu ook a heeft: kijken of geen vergunningplich-
tig aanbod zonder vergunning wordt gedaan. De voorzitter memoreert dat bij de oorspronkelijke plannen
voor de WBO capaciteitsuitbreiding voor de Inspectie was voorzien, maar dat die er nooit is gekomen.

Vanwege de a voortgeschreden tijd sluit de voorzitter de discussie &f. Bij het verschil van mening dat
op diverse punten in de discussie is gebleken, tekent zich volgens hem toch ook overeenstemming af in het
zoeken naar waarborgen dat bevolkingsonderzoek de toets der kritiek kan doorstaan. Een aspect dat helaas
niet meer kon worden besproken is de relatie met de WMO bij bevolkingsonderzoek dat tevens al's weten-
schappelijk onderzoek met mensen valt aan te merken. Het lijkt gewenst bij dergelijke samenloop ook de
wetenschappelijke aspecten in de beoordeling te betrekken, maar tegelijk moet dubbele toetsing voorkomen
worden. Mogelijk kunnen beide commissies (Commissie WBO en CCMO) daar samen over nadenken.
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