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Om mensen te beschermen tegen bevolkings-
onderzoek dat schadelijk kan zijn voor hun
gezondheid, is in bepaalde gevallen een vergun-
ning nodig. Dit is geregeld in de Wet op het
bevolkingsonderzoek (WBO). Er bestaat ondui-
delijkheid over de interpretatie van enkele
begrippen in deze wet. Dit betreft vooral de
reikwijdte van het begrip ‘aanbod’ (bepalend
voor de vraag of er sprake is van bevolkingson-
derzoek) en van het criterium ‘ernstige ziekten
of afwijkingen waarvoor geen behandeling of
preventie mogelijk is’ (bepalend voor de vraag of
er een vergunning vereist is of niet). De
Commissie Bevolkingsonderzoek van de
Gezondheidsraad geeft in dit advies aan hoe
deze begrippen tot nu toe worden uitgelegd en
wat hiervan de beperkingen zijn. Bovendien
doet zij aanbevelingen voor de wetstekst en de
daarbij behorende toelichting voor de herziening
van de WBO. De commissie baseert zich op de

wetsgeschiedenis en eerdere adviezen van de

Gezondheidsraad.

Volgens de commissie moet het begrip ‘aanbod’
ruim uitgelegd worden. Er is sprake van een
aanbod van bevolkingsonderzoek wanneer
mensen zonder hulpvraag en zonder medische
indicatie door een (zorg)aanbieder worden
uitgenodigd of aangemoedigd om deel te nemen
aan een geneeskundig onderzoek dat gericht is
op het opsporen van (risico-indicatoren voor)
ziekten of afwijkingen. Dit geldt ook wanneer
een individu zelf daartoe het uiteindelijke initia-
tief neemt (bijvoorbeeld na een advertentie voor
een total body scan).

Er is ook sprake van bevolkingsonderzoek als
de opsporing niet gericht is op een specifieke
aandoening (‘ongerichte screening’) of als er
sprake is van een voorselectie van personen
door middel van bijvoorbeeld een vragenlijst,
een interview of een meting van lichaamsken-
merken, zoals gewicht of lengte (‘getrapte

screening’). Waar het aanbod van bevolkingson-

derzoek ophoudt en overgaat naar diagnostiek
hangt af van het doel, de opzet en de organi-
satie van het bevolkingsonderzoek.

Juridisch gezien is het vergunningcriterium in de
WBO ‘ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor
geen behandeling of preventie mogelijk is’ een
alles-of-niets-criterium. Gezien het bescher-
mingsdoel van de wet adviseert de commissie
niet te snel aan te nemen dat een aandoening
behandelbaar is. Bij twijfel dient de kwalificatie
‘behandelbaar of niet’ gebaseerd te worden op
de stand van de wetenschap over het te
verwachten gunstig effect op de klinische
uitkomst van de beschikbare behandelingen
voor een aandoening. Bij de beoordeling van het
vergunningcriterium ‘ernstige ziekten of afwij-
kingen waarvoor geen behandeling of preventie
mogelijk is’ speelt ook de ernst van de aandoe-
ning en de ernst van de mogelijke gevolgen van
de aandoening een belangrijke rol. Een vergun-
ning is immers volgens de wet pas vereist als
een niet te voorkomen aandoening niet alleen
onbehandelbaar is, maar ook ernstig.

De commissie adviseert de minister om bij de



herziening van de WBO in de wet of de toelich-
ting daarop duidelijk te maken dat ook onge-
richte screening en getrapte screening onder
‘aanbod’ in de zin van de wet vallen. Verder
adviseert zij in de toelichting op te nemen dat in
geval van twijfel een aandoening niet te snel als
‘behandelbaar’ moet worden gekwalificeerd. Bij
bevolkingsonderzoek naar onbehandelbare en
niet te voorkomen ziekten en afwijkingen is pas
sprake van een vergunningplicht als de aandoe-
ning of de gevolgen van de aandoening voor de
betrokkenen ernstig (kunnen) zijn. Ook geeft de
commissie de minister in overweging het crite-
rium ‘ernstig’ een ruimere en explicietere uitleg
te geven, zo nodig in de wetstekst, dan in de
huidige wet en de toelichting daarop. Een
aandoening kan ook ernstig zijn vanwege de
ingrijpendheid van de handelingsopties, zoals

het afbreken van de zwangerschap.



1.1 Aanleiding

Op 1 juli 1996 trad de Wet op het bevolkingsonderzoek (WBO) in
werking." Deze wet beoogt mensen te beschermen tegen bevolkingson-
derzoeken die een gevaar kunnen vormen voor hun gezondheid.? Vooral
over het begrip ‘aanbod’ (bepalend voor de vraag of er sprake is van
bevolkingsonderzoek) en het vergunningcriterium ‘ernstige ziekten of
afwijkingen waarvoor geen behandeling of preventie mogelijk is ’(bepa-
lend voor de vraag of er een vergunning vereist is of niet) bestaat nog
onduidelijkheid. Helderheid over de interpretatie van deze begrippen is
nodig voor het toezicht op en de handhaving van de WBO, en daarmee
voor het realiseren van de doelstelling van de wet: bescherming van
burgers tegen (fysieke en psychische) schade waarmee deelname aan
bevolkingsonderzoek gepaard kan gaan. Als een bevolkingsonderzoek
niet vergunningplichtig is, kunnen er op grond van de WBO geen
(kwaliteits)eisen aan gesteld worden.

De Commissie Bevolkingsonderzoek (hierna: commissie) heeft eerder
reikwijdteadviezen uitgebracht over de WBO.*” Deze hebben de onduide-
lijkheid over genoemde begrippen maar ten dele kunnen wegnemen.®"! Zo
bestaat er soms nog onduidelijkheid over wanneer nu sprake is van een
aanbod van bevolkingsonderzoek en wanneer sprake is van het infor-
meren over een preventief geneeskundig onderzoek of een preventieve

test.
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Dit is voor de commissie de aanleiding om enkele begrippen opnieuw
onder de loep te nemen. Daarbij komt dat de minister van Volksgezond-
heid, Welzijn en Sport (VWS) heeft aangekondigd de WBO te willen
herzien.'? De minister is voornemens de vergunningplicht te handhaven
voor screening op ernstige aandoeningen waarvoor geen preventie of
behandeling mogelijk is. Dit advies van de Commissie Bevolkingsonder-
zoek beoogt de begrippen te verduidelijken ten behoeve van zowel

de huidige praktijk als van de wetgever. De vicevoorzitter van de Gezond-

heidsraad heeft het advies aangeboden aan de minister van VWS.

1.2 Wet op het bevolkingsonderzoek

De WBO heeft tot doel mensen te beschermen tegen bevolkingsonderzoek
dat in uitvoering of uitkomst schadelijk kan zijn voor de lichamelijke en
geestelijke gezondheid van (potentiéle) deelnemers. Daarom geldt momen-
teel een vergunningplicht voor het aanbieden en verrichten van drie catego-
rieén bevolkingsonderzoek die de wetgever risicovol acht voor de gezond-
heid: het aanbieden en verrichten van bevolkingsonderzoek met
ioniserende straling, bevolkingsonderzoek naar kanker en bevolkingsonder-
zoek naar ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor geen behandeling of
preventie mogelijk is (art. 2, eerste lid, WBO en art. 3, eerste lid, WBO).

Het uitvoeren van vergunningplichtig bevolkingsonderzoek zonder vergun-
ning is strafbaar (art. 13 WBO).

De wet verplicht de minister de Gezondheidsraad te horen alvorens te

beslissen over vergunningverlening (art. 6 WBO). Artikel 7, eerste lid,
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WBO geeft de criteria op grond waarvan een vergunning wordt geweigerd.
Dit gebeurt als het bevolkingsonderzoek wetenschappelijk ondeugdelijk is,
als het niet in overeenstemming is met de wettelijke regels voor het
medisch handelen of als het te verwachten nut van het onderzoek niet
opweegt tegen de risico’s ervan voor de gezondheid. Voor vergunning-
plichtig bevolkingsonderzoek dat tevens wetenschappelijk onderzoek is,
geldt bovendien dat een vergunning kan worden geweigerd als het belang
van de volksgezondheid een dergelijk onderzoek niet vordert (art. 7,
tweede lid, WBO).

1.3 Opzet van het advies

Voor de toepassing van de WBO zijn twee vragen van belang. Om te
beginnen: betreft het een bevolkingsonderzoek? Mede bepalend hiervoor
is of er sprake is van een ‘aanbod’ in de zin van de WBO. En vervolgens: is
op grond van de wet een vergunning vereist? Bij de vergunningplicht richt
de commissie zich in dit advies op het vergunningcriterium ‘ernstige
ziekten of afwijkingen waarvoor geen behandeling of preventie mogelijk is’.
Het begrip aanbod behandelt de commissie in hoofdstuk 2 en het vergun-
ningcriterium in hoofdstuk 3. De commissie baseert zich op de wetsge-
schiedenis en eerdere adviezen van de raad. Zij gebruikt in dit advies
voorbeelden waar deze helpen de begrippen te verduidelijken. Deze zijn
bedoeld ter illustratie en beogen geen limitatieve opsommingen te geven.
Hoofdstuk 4 bevat de conclusies en een advies hoe de reikwijdte van de

begrippen bij de herziening van de WBO verduidelijkt kan worden.
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Uit de wetsgeschiedenis komt naar voren dat het begrip ‘aanbod’ uit de
definitie van bevolkingsonderzoek ruim geinterpreteerd moet worden. In
dit hoofdstuk laat de commissie zien dat sprake kan zijn van een aanbod
van bevolkingsonderzoek als mensen zonder individuele hulpvraag en
zonder medische indicatie door een (zorg)aanbieder worden uitgenodigd
om deel te nemen aan een geneeskundig onderzoek voor het opsporen
van (risicofactoren voor) aandoeningen. Dit geldt ook als het uiteindelijk
het individu is dat het initiatief neemt om van het aanbod gebruik te
maken. Bepalend is de aard van de informatie en de bedoeling van de
(zorg)aanbieder. Ook ongerichte en getrapte screening vallen onder de
wet. Waar het bevolkingsonderzoek ophoudt en overgaat in diagnostiek
hangt onder meer af van het doel, de opzet en de organisatie van het

bevolkingsonderzoek.

2.1 Individuele hulpvraag ontbreekt

Het begrip ‘aanbod’ is een van de kernelementen in de definitie van bevol-
kingsonderzoek. Bevolkingsonderzoek wordt in de wet in artikel 1 onder c
gedefinieerd als: 'geneeskundig onderzoek van personen dat wordt
verricht ter uitvoering van een aan de gehele bevolking of aan een cate-
gorie daarvan gedaan aanbod dat gericht is op het ten behoeve of mede

ten behoeve van de te onderzoeken personen opsporen van ziekten van

>

een bepaalde aard of van bepaalde risico-indicatoren.’ Juist omdat het



geneeskundige onderzoek plaatsvindt zonder dat er een concrete hulp-
vraag is bij de betrokkenen, gelden voor het aanbieden en verrichten van
bevolkingsonderzoeken nadere zorgvuldigheidseisen.281314

Uit de wetsgeschiedenis blijkt dat de wetgever, via een ruime omschrijving
van het begrip aanbod in de memorie van toelichting bij de WBO, heeft
willen voorkomen dat bepaalde bevolkingsonderzoeken niet onder de
WBO zouden vallen terwijl dat wel aangewezen is gezien het bescher-
mingsdoel van de wet.?'® Volgens de wetgever is het aantal te onder-
zoeken personen, het al dan niet wetenschappelijke karakter (proefbevol-
kingsonderzoek) en de positie en functie van degene die het
geneeskundig onderzoek aanbiedt niet bepalend bij het vaststellen of
sprake is van geneeskundig onderzoek dat valt binnen de werkingssfeer
van de WBO.2 Een bevolkingsonderzoek kan dus net zo goed worden
aangeboden door een arts of een ziekenhuis als door een werkgever,
bedrijf of particuliere instelling.’® Daarbij kan het aanbod zowel gericht zijn
tot €én individu als tot een groep.

Volgens de wetgever is een essenti€le vraag bij de vaststelling of sprake is
van ‘aanbod’ van wie het initiatief voor het geneeskundig onderzoek
uitgaat.2'® Bij bevolkingsonderzoek komt dat initiatief primair van de (zorg)
aanbieder.2'* Deze nodigt mensen zonder — voor zover tot dan vastgestelde
— gezondheidsklachten uit om deel te nemen aan geneeskundig onderzoek.
Dit in tegenstelling tot individuele hulpverlening waar geneeskundig onder-
zoek volgt op een hulpvraag van een (eventueel doorverwezen) patiént.® In

dat geval ligt het initiatief bij de patient en diens hulpvraag.
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2.2 Medische indicatie is afwezig

Een ander criterium dat zich in de praktijk soms moeilijk laat toepassen, is
of er voor het onderzoek een ‘medische indicatie’ aanwezig is. Als dat het
geval is, gaat het om diagnostiek, als dat niet het geval is om bevolkings-
onderzoek.

Bij hulpverlening naar aanleiding van een individuele hulpvraag is sprake
van een medische indicatie.” Daarbij gaat het om situaties waarin er een
diagnose bij de patiént of zijn verwanten is gesteld op basis waarvan
bijvoorbeeld (periodiek) onderzoek plaatsvindt bij erfelijke en familiaire
aanleg voor kanker (cascadescreening).”'-'® Ook kan het gaan om een
reeds gestelde diagnose die een risico meebrengt op een andere aandoe-
ning, op grond waarvan bijvoorbeeld periodiek oogheelkundig onderzoek
plaatsvindt bij diabetespatiénten of een herhaalde coloscopie bij mensen
bij wie eerder hoogrisicoadenomen waren gevonden. In deze gevallen
bestaat er dus een medische indicatie om het (preventief) geneeskundig
onderzoek bij de patiént uit te voeren.’

Bij bevolkingsonderzoek ontbreekt zo’n medische indicatie en is er op het
niveau van het individu geen directe aanleiding om bij hem of haar genees-
kundig onderzoek uit te voeren. Op groepsniveau kan er wel aanleiding
zijn om mensen voor een bevolkingsonderzoek uit te nodigen. Bijvoorbeeld
alle vrouwen tussen 30 en 60 jaar voor deelname aan het baarmoeder-
halskankeronderzoek, omdat in die leeftijdsgroep deze vorm van kanker
het meest voorkomt. De commissie vindt het van belang hier te bena-

drukken dat zwangerschap op zichzelf geen medische indicatie is.20%!
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2.3 Benadering kan individueel of algemeen zijn

Mensen kunnen actief en individueel worden benaderd om deel te nemen
aan een bevolkingsonderzoek, bijvoorbeeld met een uitnodigingsbrief
zoals bij het bevolkingsonderzoek naar borstkanker. Het aanbieden van
bevolkingsonderzoek kan ook minder individueel gericht gebeuren onder
andere via advertenties en reclames in kranten, tijdschriften en op tele-
visie, via internetwebsites en in brochures.?® Bij een dergelijk aanbod
worden mensen aangemoedigd om preventief medisch onderzoek te
ondergaan. Hierbij kan worden gedacht aan de advertenties en televisie-
reclame over de total body scan en aan uitnodigende teksten op websites
van bedrijven om een genetische test te (laten) verrichten.2622

In beide benaderingen gaat het volgens de wetsgeschiedenis om een

aanbod van bevolkingsonderzoek.?®

2.4 Doel informatie is doorslaggevend

Of er sprake is van een aanbod in de zin van de wet hangt ook af van de
aard van de informatie en van wat de aanbieder beoogt met die infor-
matie. Hierbij zijn de toon van de tekst en de feitelijke gedragingen van de
informatieverstrekker van belang.

In de memorie van toelichting bij de wet wordt hierover het volgende
opgemerkt:

“(..)In het algemeen zal een praktijkbord van huisartsen, specialisten en andere hulp-
verleners een mededeling zijn waarmee zij beogen hun vestiging kenbaar te maken;
het kenbaar maken van vestiging is er op gericht dat pati€nten zich (met klachten) tot
de betrokken artsen of andere hulpverleners kunnen wenden (..)
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Een dergelijke aankondiging is niet een aanbod dat gericht is op de opsporing van
Ziekten van een bepaalde aard of van bepaalde risico-indicatoren als bedoeld in dit
voorstel (..)”

“(...)Een bord dat is aangebracht ter aanduiding van een ter plaatse gevestigd onder-
zoeksinstituut dat zich bezig houdt met de opsporing van bepaalde ziekten of met het
«medisch doormeten» van personen (ook wel aangeduid met periodiek gezondheids-
onderzoek, check-up of multiphasic screening), zal daarentegen wel aangemerkt
kunnen worden als een onderzoeksaanbod in de zin van de onderhavige wetsbepa-
ling, ook al wordt op dat bord niet met zoveel woorden een aanbod tot opsporing
gedaan. Met andere woorden: de aard van bepaalde kennisgevingen of aankondi-
gingen die worden gedaan, is bepalend of sprake is van een aanbod als bedoeld in
het onderhavige artikelonderdeel. Het aanbod door artsen, specialisten en andere
hulpverleners dat wordt gedaan aan hun eigen pati€nten, vormt daarop geen uitzonde-

ring. (..).”?

Op grond van de wetsgeschiedenis kan een informatieavond over een
(nieuwe) screeningsmethode of een test dus vallen binnen de reikwijdte
van de WBO. Dit is naar het oordeel van de commissie in ieder geval aan
de orde wanneer op die bijeenkomst direct gebruikgemaakt kan worden
van de screening of de test waarover betrokkenen zijn geinformeerd,

en de informatieverstrekker een aandeel heeft in de uitvoering ervan,
zoals het afnemen en versturen van een bloedmonster naar het laborato-
rium.267-22 Een informatieavond over een screeningsmethode enkel en
alleen gericht op (na)scholing van zorgprofessionals is geen aanbod in de
zin van de wet.

Ook is sprake van een aanbod bij een folder over preventief genees-

kundig onderzoek, bestemd voor een concrete doelgroep (bijvoorbeeld

>



sporters, werknemers, verzekerden of mannen van middelbare leeftijd),
met vermelding van een specifieke persoon of firma en met uitleg hoe
gebruikgemaakt kan worden van het geneeskundig onderzoek.®” Er is
daarentegen geen sprake van aanbod van bevolkingsonderzoek bij alge-
mene publieksvoorlichting (via advertenties, brochures of websites) over
het belang van tijdige onderkenning van bepaalde aandoeningen, voor-
stadia daarvan of risicofactoren daarvoor. Dit wordt anders zodra er
sprake is van werving en mensen worden aangemoedigd om zich op deze
aandoeningen of risico’s te laten onderzoeken.®’ Zo is een algemene
brochure van bijvoorbeeld het Nederlands huisartsengenootschap (NHG)
over een ziektebeeld of medische handelingen bij een bepaald diagnos-
tisch onderzoek of een (vervolg)behandeling geen aanbod van bevol-
kingsonderzoek. Een folder in de wachtkamer over een medische check-

up bij het diagnostisch centrum in de buurt kan dat wel zijn.

2.5 Ongerichte screening is ook bevolkingsonderzoek

Volgens de wettelijke definitie moet het bij bevolkingsonderzoek gaan om
opsporing van ziekten of afwijkingen van een bepaalde aard of van
bepaalde risico-indicatoren. Bij het gebruik van sommige screeningsme-
thoden (zoals de total body scan of het opmaken van het genetisch
profiel) is het niet altijd even duidelijk naar welke aandoeningen wordt
gezocht. Bovendien bestaat er bij sommige screeningsmethoden een
gerede kans op bevindingen waarop het onderzoek niet primair gericht is

(nevenbevindingen). Dit geldt bijvoorbeeld voor beeldvormende tech-
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nieken en genetische testen. Bij toepassing van dergelijke technieken kan
het bovendien gaan om bevindingen die wijzen op kanker en/of op
aandoeningen waarvoor geen behandeling of preventie mogelijk is.

Op grond van de wetsgeschiedenis is aannemelijk dat ongerichte
screening en screening met een gerede kans op het vinden van bepaalde
vormen van kanker of ernstige onbehandelbare aandoeningen onder de
definitie van bevolkingsonderzoek vallen.? De Gezondheidsraad heeft zich
in een eerder advies dan ook op het standpunt gesteld dat de WBO indivi-
duen ook moet beschermen tegen deze (ongerichte) vormen van
screening, vanwege de lichamelijke en/of psychische schade die dit bij de
betrokkenen kan veroorzaken.?® De raad heeft de minister aanbevolen de

WBO zodanig aan te passen dat dit ook duidelijk uit de wet blijkt.?®

2.6 Getrapte screening is bevolkingsonderzoek

Bij getrapte screening bestaat het bevolkingsonderzoek uit twee of meer
stappen, waarbij (in ieder geval) de eerste stap een voorselectie behelst.
Het kan bijvoorbeeld gaan om een vragenlijst, een interview of om op
selectie gerichte handelingen, zoals meting van gewicht, buikomvang of
lengte. De voorselectie leidt vervolgens tot een advies om preventief
(vervolg)onderzoek te laten doen. In hoeverre is hier sprake van een
aanbod van bevolkingsonderzoek?

Uit de parlementaire geschiedenis lijkt te kunnen worden afgeleid dat de
wetgever vragenlijsten niet onder de reikwijdte van de wet wilde laten

vallen:
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“In de omschrijving van bevolkingsonderzoek in artikel 1, onderdeel c, wordt nog
slechts gesproken van <geneeskundig> onderzoek, om te vermijden dat allerlei
vormen van onderzoek met behulp van interviews of vragenlijsten onder de reikwijdte
van het wetsvoorstel zouden vallen.” ™

De bedoeling van de wetgever was echter niet om alle vragenlijsten uit te
sluiten, maar om te vermijden dat psychosociaal onderzoek met inter-
views en vragenlijsten — niet gericht op opsporing van ziekten — onder de
reikwijdte van de wet zouden vallen. In het oorspronkelijk wetsontwerp uit
1977 stond namelijk geneeskundig of psychosociaal onderzoek in de
definitie van bevolkingsonderzoek.2*

De commissie vindt in tegenstelling tot sommige aanbieders dat na voor-
selectie met vragenlijsten of interviews sprake kan zijn van een medische
indicatie.”? Zij adviseert het aanbieden van een vragenlijst die is bedoeld
om de gezondheidsrisico’s van een individu boven water te krijgen, als
eerste stap van ‘getrapte screening’ te blijven zien en derhalve te
beschouwen als aanbod van bevolkingsonderzoek. Dat roept de vraag op
waar screening ophoudt en overgaat in diagnostiek; daarover gaat de

volgende paragraaf.

2.7 Waar het aanbod van screening ophoudt verschilt per
bevolkingsonderzoek

Om te bepalen of op grond van de WBO een vergunning nodig is, is bij alle

vormen van screening van belang om vast te stellen waar het bevolkings-

onderzoek eindigt en de diagnostiek begint, oftewel waar er sprake is van
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een medische indicatie. Waar bevolkingsonderzoek overgaat in diagnos-
tiek, hangt onder meer af van de opzet en organisatie van het onderzoek.
Bij de bepaling waar screening overgaat in (medisch geindiceerde) diag-
nostiek is volgens de commissie het (uiteindelijke) doel van het aange-
boden bevolkingsonderzoek belangrijk. Van geval tot geval zal bekeken
moeten worden tot waar het bevolkingsonderzoek precies reikt.

Enkele voorbeelden: vanaf dit jaar krijgen vrouwen die niet reageren op de
oproep voor het bevolkingsonderzoek naar baarmoederhalskanker een
thuistest toegestuurd. Vrouwen kunnen deze test doen om te kijken of bij
hen het Humaan Papillomavirus (HPV) aanwezig is. Bij een positieve HPV-
test bestaat er een verhoogd risico op baarmoederhalskanker. In dat geval
volgt een cytologisch onderzoek bij de huisarts (een uitstrijkje van cellen
van de baarmoedermond), om vast te stellen of er afwijkende cellen zijn in
het baarmoederslijm die kunnen wijzen op baarmoederhalskanker. Pas als
dat het geval is, dan is er sprake van een medische indicatie en wordt de
vrouw doorverwezen naar de gynaecoloog voor definitieve diagnostiek (op
basis van pathologie) en behandeling. In dit geval bestaat het screenings-
aanbod uit de HPV-thuistest plus het daarop volgende cytologische onder-
zoek bij de huisarts. Het doel van het bevolkingsonderzoek is immers niet
om HPV-draagsters te vinden, maar om vrouwen te vinden met een waar-
schijnlijkheidsdiagnose van baarmoederhalskanker of een voorstadium.
Het omslagpunt ligt hier bij de verwijzing naar de gynaecoloog.

Bij het bevolkingsonderzoek naar borstkanker ligt het omslagpunt direct

na de mammografie (rontgenfoto van de borst). Daarmee wordt gezocht
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naar verdachte afwijkingen die kunnen wijzen op borstkanker. Als deze er
zijn, wordt de betrokken vrouw door haar huisarts doorverwezen naar het

ziekenhuis voor de definitieve diagnostiek.

Uit de wetsgeschiedenis komt geen definitie naar voren van de begrippen
uit het vergunningcriterium ‘ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor geen
behandeling of preventie mogelijk is’. De behandelbaarheid van een
aandoening kan afgeleid worden uit de stand van de wetenschap door in
kaart te brengen in hoeverre medisch ingrijpen tot een gunstig effect zou
leiden op klinische uitkomsten (gezondheidswinst of kwaliteit van leven).
Om vast te kunnen stellen of een aandoening zo ernstig is dat voor het
bevolkingsonderzoek een vergunning is vereist, spelen de mogelijke
gevolgen en de prognose van de aandoening een rol. Bij de herziening
van de wet zou daarin opgenomen moeten worden dat het bij de gevolgen
0ok kan gaan om handelingsopties, zoals het afbreken van de zwanger-

schap.
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3.1 Inleiding

De WBO vereist een vergunning voor bevolkingsonderzoek naar ernstige
ziekten of afwijkingen waarvoor geen behandeling of preventie mogelijk is.
Hiermee worden mensen ervoor behoed dat zij worden geconfronteerd
met de wetenschap een ernstige onbehandelbare aandoening te hebben,
een boodschap die niet alleen belastend is, maar ook ingrijpende
gevolgen kan hebben.

In het algemene en medisch spraakgebruik zijn er veel betekenissen te
geven aan de term ‘behandelbaar’. Voor sommigen is een aandoening
alleen behandelbaar als deze te genezen is. Voor anderen is een aandoe-
ning al behandelbaar als er enige vorm van medische zorg kan worden
verleend. Behandelbaarheid is bovendien in medisch opzicht een dyna-
misch begrip waarover de opvattingen in de loop der tijd en in relatie tot
een aandoening kunnen veranderen.

Juridisch gezien is het vergunningcriterium een ‘alles-of-niets-criterium’:
een aandoening is wel of niet behandelbaar, er is wel of geen preventie
mogelijk en het is wel of niet ernstig." Bevolkingsonderzoek naar
onbehandelbare en niet te voorkomen ziekten en afwijkingen is alleen
vergunningplichtig als ze ernstig zijn, zo niet dan vervalt de wettelijke
bescherming tegen gezondheidsrisico’s op grond van de WBO de

wettelijke bescherming tegen gezondheidsrisico’s.



3.2 Wetsgeschiedenis

Bevolkingsonderzoek naar ‘ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor geen
behandeling of preventie mogelijk is’ kwam in het oorspronkelijke wets-
voorstel niet in aanmerking voor een vergunning; voor dergelijke bevol-
kingsonderzoeken zou een algeheel verbod gaan gelden. Daarbij werd
expliciet gedacht aan bevolkingsonderzoek naar de erfelijke aanleg

voor bepaalde ongeneeslijke ziekten. De wetgever vond uiteindelijk een
algeheel verbod voor bevolkingsonderzoeken naar ziekten die niet te
genezen zijn niet goed te rechtvaardigen, omdat niet alle ongeneeslijke
ziekten gepaard gaan met ernstige klachten of een sombere levensver-
wachting.1426

Daarom is tijdens de parlementaire behandeling van de wet de derde
categorie vergunningplichtig bevolkingsonderzoek toegevoegd: ‘ernstige
ziekten of afwijkingen waarvoor geen behandeling of preventie mogelijk
is’.1426 Ook werd hiermee ruimte gecreéerd om prenatale screening op
afwijkingen onder voorwaarden toe te staan.

Vanwege de belasting die gepaard gaat met de wetenschap een ernstige
onbehandelbare aandoening te hebben of in de toekomst te krijgen, geldt
er een extra voorwaarde voor dit criterium. Een vergunning wordt slechts
verleend ‘indien bijzondere omstandigheden daartoe aanleiding geven’
(art.7, derde lid, WBO).

3.3 Bedoeling van de wetgever

Het wetsvoorstel en de kamerstukken bevatten geen definities van de
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begrippen ernstige ziekten en afwijkingen en geen uitleg wat werd

bedoeld met geen behandeling en geen preventie mogelijk.2'4% Toch

geven de parlementaire behandeling van het wetsvoorstel en de kamer-
stukken wel richting aan de invulling ervan.

Uit de wetsgeschiedenis valt het volgende af te leiden.

1. De term ‘onbehandelbaar’ is niet synoniem met ‘ongeneeslijk’. Het ging
volgens de wetgever bij het toestaan van bevolkingsonderzoeken naar
onbehandelbare ziekten primair om de vraag of de confrontatie met
een aandoening de psychische gezondheid van de betrokkene oneven-
redig zou schaden. Dat risico wordt volgens de wetgever onder meer
bepaald door de veronderstelde ernst van de ziekte en de verwachting
van genezing of verlichting.'

2. Eris in elk geval vergunning vereist voor: prenatale screening op open
neurale buisdefecten en op chromosoomafwijkingen zoals het
syndroom van Down; bevolkingsonderzoek bij zuigelingen naar de
spierziekte van Duchenne; bevolkingsonderzoek naar de ziekte van
Huntington en naar de ziekte van Alzheimer.

3. Het beperken van complicaties of de verlenging van de levensduur
maakt een ziekte of afwijking nog niet behandelbaar in de zin van de
wet. De behandeling moet medisch zinvol zijn."* Overigens wordt niet

verder geconcretiseerd wat een medisch zinvolle behandeling inhoudt.

Uit het voorgaande kan worden afgeleid dat het de wetgever bij de formu-

lering van het vergunningscriterium gaat om bevolkingsonderzoek naar
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ziekten en afwijkingen die onbehandelbaar zijn, dat wil zeggen waarvoor
geen (zinvolle) behandelopties voorhanden zijn, en die ernstig zijn, dat wil
zeggen waarvan de gevolgen van de aandoening of de wetenschap de
aandoening te hebben of in de toekomst te krijgen, voor de betrokkene

ernstig (kunnen) zijn.

3.4 Interpretatie van het vergunningcriterium

De WBO en de wetsgeschiedenis geven geen uitsluitsel over de precieze
interpretatie van de begrippen ‘ernst en behandelbaarheid’ van het
vergunningcriterium. De commissie heeft zich afgevraagd of een nadere
omschrijving van de begrippen in de wet kan zorgen voor een duidelijke
juridische afbakening.™ Zo is bijvoorbeeld in de Wet medische keuringen
aangegeven hoe ‘behandelbaar’ moet worden uitgelegd. Een ziekte is
volgens deze wet niet behandelbaar als de ziekte niet kan worden
genezen, niet door medische ingrijpen valt te voorkomen of niet door
medisch ingrijpen in evenwicht kan worden gehouden. Ook bij deze wet
laat de invulling van het begrip ruimte voor discussie over het omslagpunt
van geen naar wel medisch evenwicht.” Een wettelijke uitleg van het
criterium kan daarnaast leiden tot verlies van nuances bij de beoordeling
van vergunningaanvragen.'?

In de Wet publieke gezondheid worden sommige infectieziekten specifiek
in de wet genoemd. Volgens de commissie lenen ernstige aandoeningen
waarvoor geen behandeling of preventie mogelijk is zich daar niet goed

voor. Het gaat bij ernstige aandoeningen waarvoor geen behandeling of
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preventie mogelijk is om een veel groter aantal aandoeningen dan bij
infectieziekten. Bovendien blijven bij een infectieziekte de mate van
besmettingsgevaar en de gevolgen van een (mogelijke) uitbraak voor de
volksgezondheid min of meer gelijk, terwijl een ernstige onbehandelbare
en niet te voorkomen aandoening als begrip dynamisch is. Er zal dus
steeds opnieuw een beoordeling moeten plaatsvinden of de in de wet
aangewezen aandoeningen nog steeds als ernstige onbehandelbare en
niet te voorkomen aandoeningen moeten worden beoordeeld. Het
opstellen van een dergelijke lijst kan daarom leiden tot een (nog)
inflexibel(er) vergunningsysteem. Dat lijkt niet wenselijk.

Duidelijk is dat de wetgever wettelijke bescherming heeft willen bieden
aan deelnemers van bevolkingsonderzoek naar aandoeningen met voor
de betrokkenen (verondersteld) ernstige consequenties. De commissie is
dan ook van oordeel dat de beschermingsdoelstelling van de WBO het
perspectief vormt waaruit de vraag naar de betekenis van de begrippen
beantwoord moet worden.™

Dit betekent volgens de commissie dat niet te snel tot behandelbaarheid
geconcludeerd moet worden.™ In een eerder advies heeft de Gezond-
heidsraad het begrip niet-behandelbaar als volgt gedefinieerd: ‘een
ziekte moet als niet-behandelbaar worden beschouwd zolang de weten-
schappelijke literatuur geen betrouwbare conclusies toelaat over een bij
medisch ingrijpen te verwachten gunstig effect van relevante omvang op
klinische uitkomstmaten. Dat wil zeggen op sterfte, ziekte of kwaliteit van

leven.*'® De commissie kan zich in deze definitie nog steeds goed vinden.
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Als er een uitspraak ligt op basis van de stand van wetenschap in
hoeverre medisch ingrijpen leidt tot een gunstig effect op klinische
uitkomst, kan bepaald worden of een aandoening juridisch gekwalificeerd
moet worden als behandelbaar.

Daarmee is nog niet gegeven of een vergunning vereist is voor een
bevolkingsonderzoek naar een aandoening. Dat is alleen het geval als het
gaat om onbehandelbare en niet te voorkomen ernstige aandoening. De
vaststelling of er sprake is van een ernstige aandoening is volgens de
commissie complex. Hierbij spelen diverse elementen een rol: de moge-
lijke gevolgen voor de betrokkene, zoals of de aandoening ingrijpende
gevolgen heeft voor de ontwikkeling, het dagelijks leven of dat het ernstig
liiden met zich meebrengt en de prognose van de aandoening, bijvoor-

beeld of het (on)verenigbaar is met het leven.

4.1 Interpretatie ‘aanbod’

De commissie concludeert dat van een aanbod van bevolkingsonderzoek
sprake is als mensen zonder individuele hulpvraag en zonder medische
indicatie door een (zorg)aanbieder worden uitgenodigd of aangemoedigd
om deel te nemen aan een geneeskundig onderzoek voor het opsporen
van (risico-indicatoren voor) aandoeningen. Daarvan is ook sprake als

men door de wijze waarop het bevolkingsonderzoek is georganiseerd het
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redelijkerwijs als een aanbod kan ervaren. Ook wanneer het individu zelf
het uiteindelijke initiatief neemt kan sprake zijn van een aanbod. Bepalend
is de aard van de informatie en de bedoeling van de (zorg)aanbieder om
individuen te informeren over de screening. Ook ongerichte en getrapte
screening vallen onder de wet. Waar aanbod van bevolkingsonderzoek
ophoudt en medisch geindiceerde diagnostiek begint hangt af van het
doel van het onderzoek en onvermijdelijk moeten de complexe afwe-

gingen daarover van geval tot geval worden beoordeeld.

4.2 Interpretatie ‘ernstige ziekten of afwijkingen waarvoor geen
behandeling of preventie mogelijk is’
Juridisch gezien is het vergunningcriterium in de WBO ‘ernstige ziekten
of afwijkingen waarvoor geen behandeling of preventie mogelijk is’ een
alles-of-niets-criterium. Verdere wettelijke afbakening leidt volgens de
commissie al snel tot nuanceverlies of inflexibiliteit. Dat vindt zij
onwenselijk.
Gezien het beschermingsdoel van de wet adviseert de commissie niet te
snel aan te nemen dat een ziekte of afwijking behandelbaar is. Bij twijfel
dient de kwalificatie ‘behandelbaar’ gebaseerd te worden op de stand van
de wetenschap over het te verwachten gunstig effect op klinische uitkomst
van de beschikbare behandelingen voor een ziekte of afwijking. Als tot
onbehandelbaar en niet te voorkomen aandoeningen geconcludeerd
wordt, dan moet voor een eventuele vergunningplicht vastgesteld worden

of sprake is van een ernstige afwijking. De vaststelling of er sprake is van
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een ernstige aandoening is complex. Hierbij spelen volgens de commissie
diverse elementen een rol: of de aandoening op zichzelf ernstig is en wat

de mogelijke gevolgen zijn en de prognose van de aandoening.

4.3 Advies bij herziening van de WBO

Bij een eventuele herziening van de WBO adviseert de commissie in de

wet of in de toelichting daarop:

» een nieuwe definitie op te nemen van het begrip aanbod. Deze zou als
volgt kunnen luiden: ‘van een aanbod is sprake als individuen zonder
hulpvraag en zonder medische indicatie worden uitgenodigd of
geworven om deel te nemen aan een geneeskundig onderzoek voor
het opsporen van (risico-indicatoren voor) aandoeningen.” Met deze
definitie wordt duidelijk dat ook ongerichte screening onder de reik-
wijdte van de wet valt. Dat is van belang om mensen te kunnen
beschermen tegen vormen van ongerichte screening waarbij een
gerede kans bestaat dat er ernstige onbehandelbare en niet te voor-
komen ziekten aan het licht komen

» te verduidelijken dat ongerichte screening en getrapte screening in de
vorm van vragenlijsten en/ of selectiehandelingen en het daaropvol-
gende onderzoek onder de de initie van bevolkingsonderzoek vallen

+ te verduidelijken dat bij de vergunningplicht voor aandoeningen die niet
te behandelen of te voorkomen zijn er niet te snel moet worden aange-
nomen dat ze behandelbaar zijn

+ te verduidelijken dat een vergunning pas is vereist als een niet te behan-
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delen of te voorkomen aandoening ernstig is. De vaststelling of veron-
dersteld mag worden dat een aandoening ernstig is, is een complexe
afweging. Hierbij spelen diverse elementen een rol: de mogelijke
gevolgen voor de betrokkene, zoals of de aandoening ingrijpende
gevolgen heeft voor de ontwikkeling, voor het dagelijks leven of dat het
ernstig lijden met zich meebrengt en de prognose van de aandoening,
bijvoorbeeld of het (on)verenigbaar is met het leven. Ook zijn de
gevolgen voor de betrokkene van de wetenschap een aandoening te
hebben of in de toekomst te krijgen van belang. De commissie adviseert
de minister verder het criterium ‘ernstig’ een ruimere en explicietere
uitleg te geven dan tot nu toe zou blijken uit de wet en de toelichting
daarop. Een aandoening kan ook ernstig zijn vanwege de ingrijpendheid

van de handelopties, zoals het afbreken van de zwangerschap.
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