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De wereld waarin de Gezondheidsraad een rol speelt wordt steeds meer internatio-
naal. Problemen zoals toxische stoffen komen soms van over de grens, oplossingen in
de vorm van nieuwe medische technologie verspreiden zich via een internationale
markt, en Nederland is door verdragen verplicht sommige internationale normen
over te nemen. Dit is op zichzelf niets bijzonders: overal in de moderne maatschappij
kunnen tendensen van internationalisering en globalisering worden waarge-
nomen, van wetenschap tot wereldmuziek en Internet. Bovendien lijkt internationa-
lisering in het domein van de volksgezondheid helemaal een vanzelfsprekende ont-
wikkeling. Waar op gebieden als kunst, taal en politiek nog tegengestelde tendensen
van lokalisering en tribalisering zijn aan te wijzen, geldt voor de volksgezondheid
immers: “een mens is overal een mens, en toxische stoffen vormen voor dat men-
selijk lichaam overal dezelfde bedreiging”.'

Maar wat zijn de implicaties van deze constatering? Betekent het dat het werkveld
van de Gezondheidsraad eenvoudig wordt vergroot van Nederland tot Europa tot de
wereld? Of betekent het juist dat de rol van de Gezondheidsraad wordt overgenomen
door organen buiten Nederland? Maar misschien zijn dit nog de verkeerde vragen.
Ishet eigenlijk wel zo dat we de tendens van internationalisering eenvoudig kunnen
beschouwen als een van vergroting — als meer van hetzelfde? Eén van de observaties
die we in de voorgaande hoofdstukken over de Gezondheidsraad hebben gemaakt is
immers juist dat de Raad op een bijzonder specifieke maar flexibele manier opereert
in verschillende contexten. De “traditie van traditieloosheid”* en andere cultuur-
gebonden manieren van optreden lijken vooral het belang van lokale specificiteit te
benadrukken, en waarschuwen daarmee tegen de illusie van een universele uit-
breidbaarheid. Meer van hetzelfde, maar dan in Brussel en Washington in plaats van
alleen in Den Haag, is dus niet zo makkelijk te realiseren: als onze analyse van het
functioneren van de Gezondheidsraad juist is, zullen de praktijken die in Den Haag
werken, niet zomaar bruikbaar zijn in Brussel. Als minerale kunstvezels in Den Haag
tot niet kankerverwekkend worden verklaard, wil dat niet zeggen dat ze dat in Brus-
sel ook zijn; deskundigen in bijvoorbeeld Bonn kunnen een andere visie hebben. Ter-
wijl de dyslexieproblematiek in Nederland stuit op de samenwerking tussen mini-
steries, zou een oplossing van het dyslexieprobleem in andere landen, waar andere
opdelingen van het beleid worden gemaakt, veel gemakkelijker kunnen verlopen.

In dit hoofdstuk onderzoeken we de internationale rol van de Gezondheidsraad —
welke rol speelt de Raad op dit moment en welke ontwikkelingen zijn in de nabije
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toekomst te verwachten? Zijn onze inzichten in het functioneren van de Gezond-
heidsraad te vertalen naar het internationale domein van wetenschappelijke advise-
ring, normstelling en regulering over gezondheidszorg, voeding, milieu en arbeids-
omstandigheden? We kiezen ons startpunt bij hoe het buitenland binnenkomt in het
normale proces van advisering van de Gezondheidsraad, en onderzoeken vervolgens
hoe de Raad zelf in de internationale arena functioneert.

7.1 Internationale aspecten van de nationale advisering

Het buitenland kan op allerlei manieren in het adviestraject van de Gezond-
heidsraad binnenkomen. Soms vormt internationale wetenschappelijke advisering
een reden voor een adviesaanvraag. Dit was bijvoorbeeld het geval in de jaren zestig
tot tachtig: de rapporten van de International Commission on Radiological Protection
(ICRP), de Committee on the Biological Effects of Ionizing Radiation (BEIR) van de
Amerikaanse National Academy of Sciences, en de United Nations Scientific Commit-
tee on the Effects of Atomic Radiation (UNSCEAR) werden altijd door de minister voor
advies voorgelegd aan de Gezondheidsraad.? In dit geval was dat alleen een gewoon-
te, geen formeel afgesproken procedure. Sinds 1999 is dat wel het geval met de toet-
sing van nieuwe voedingsmiddelen. Conform de Europese verordening Novel foods
(EG 258/97) dient in elke lidstaat een beoordelingsautoriteit te worden aangewezen.
In Nederland is dat de Commissie Veiligheidsbeoordeling Nieuwe Voedingsmid-
delen van de Gezondheidsraad.* Omdat het hier vooral om een reguliere toepassing
van gestelde kaders gaat, die dan bovendien nog binnen een bepaalde tijdslimiet
moet gebeuren, aarzelde de Gezondheidsraad in eerste instantie deze taak op zich te
nemen. De Raad ziet zijn rol immers vooral als kaderstellend en niet als een instituut
dat gegeven kaders toepast. Omdat er ook wetenschappelijk nieuwe ontwikkelingen
mee gemoeid waren, en het beoordelingskader expliciet gemaakt moest worden, is
toch ingestemd. Omdat deze Europese toetsing een mooi voorbeeld vormt van hoe
internationale samenwerking op het gebied van wetenschappelijke advisering en
regulering zou kunnen plaats vinden, komen we later in dit hoofdstuk nog op dit
voorbeeld terug.

Ook kunnen buitenlandse ontwikkelingen een aanleiding zijn voor een minister
om advies te vragen over wat dit voor de Nederlandse situatie zou kunnen beteke-
nen. Zo vormde de internationale discussie over xenotransplantatie voor minister

3 Aan dit automatisme
kwam een eind toen de
houding in Nederland ten
aanzien van kernenergie
kritischer werd.

In het resulterende span-
ningsveld werd de Gezond-
heidsraad enigszins aan de
pro-kernenergie kant van
het maatschappelijke
spectrum gepositioneerd.
Overigens waren eind jaren
tachtig de hoofdlijnen van
de stralingsbescherming
ook wel duidelijk, zodat
een constant volgen min-
der noodzakelijk was
geworden. Een periodieke
evaluatie leek nu meer op
zijn plaats,enin1991
publiceerde de Gezond-
heidsraad dan ook een

* Adviesaanvraag minister
VWS dd.18-8-1999.

dergelijk advies.
Zie Gezondheidsraad

(1991d).
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Borst eenreden om daarover een advies aan de Gezondheidsraad te vragen. Er waren
toen (en er zijn nog steeds) geen wettelijke mogelijkheden om de invoer van xeno-
transplantaten tegen te houden. Met de toenemende globalisering en het wereld-
wijde reizen zijn er steeds meer mogelijkheden om infecties te verspreiden, zoals de
epidemieén zich vroeger al via de koloniale handelsroutes verspreidden. Import van
transgene dieren of organen kan ongehinderd gebeuren. Indien xenotransplantatie
in het buitenland plaatsvindt op Nederlandse patiénten, zijn er geen regelingen om
het infectierisico te beperken.’

Soms worden ook buitenlandse leden in een commissie benoemd. Dat was bijvoor-
beeld het geval toen in 1992 een polio-epidemie uitbrak. Een bijna geheel uit buiten-
landers samengestelde commissie bracht toen in tien dagen een advies uit.® In zijn
adviesaanvraag had Hans Simons, staatssecretaris van WVC, nadrukkelijk om die
buitenlandse inbreng gevraagd:

Gezien het belang van deze advisering voor de strategie van

de Geneeskundig Hoofdinspecteur van de Volksgezondheid

met betrekking tot de bestrijding van de huidige polio-epidemie
verzoek ik u zich te laten bijstaan door deskundigen van de
Wereldgezondheidsorganisatie. Tevens verzoek ik U mij te advise-
ren op een termijn van één week na dagtekening van dit verzoek.”

Het is uniek dat een staatssecretaris (of minister) zich zo nadrukkelijk bemoeit met
de bemensing van een commissie. Dat de betreffende ambtenaar tijdens de voor-
bespreking op een vrij dwingende manier een lijstje namen neerlegde, “kon natuur-
lijk al helemaal niet”* Het lijstje was overigens zo goed, dat het wel volledig is over-
genomen door de leiding van de Gezondheidsraad. De belangrijkste reden voor de
buitenlandse samenstelling van de commissie was de acute en grote buitenlandse

plant research is banned in much of the west because

scientists believe there is a risk of pig viruses entering
the human population.” BBC News Online 13/03/02;

http://www.bbc.co.uk ® Health Media Ltd 2002

http://www.health-news.co.uk
leden. Bovendien werden nog één Nederlandse en acht

buitenlandse deskundigen geraadpleegd.
® Prof. Dr. W.F. Passchier, plaatsvervangend algemeen

secretaris Gezondheidsraad 1983-heden.

DGVgz-922979. Bijlage adviesaanvraag over poliovirus-
Interview: Eijsden 7 juni 2002.

5 Dat deze zorg terecht was, blijkt onder andere uit het
volgende bericht:“The government of the Cook Islands
has revealed it will probably approve a proposal by a
New Zealand biotechnology company, Diatranz, to run
trials of an experimental diabetes treatment which is
banned in many western countries. The treatment
involves transplanting cells that should produce
insulin from pigs into human subjects. The Cook
Islands government says it expects to approve the
proposed trial within a couple of weeks. Pig cell trans-
® De commissie werd voorgezeten door vice-voorzitter
Borst, en telde zes buitenlandse en twee Nederlandse
gekomen, maar vonden alle beraadslagingen per fax
en telefoon plaats. Zie Gezondheidsraad (1992a).
7Brief H.J.Simons, Staatssecrretaris van WVC, aan de
voorzitter van de Gezndheeidsraad, 4 december 1992,
immuniteit. Zie Gezondheidsraad (1992a:32).

Vanwege de haast is de commissie nooit bij elkaar
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aandacht voor de polio-epidemie, maar ook de relatief schaarse specifieke expertise
in eigen land omdat het nu om een ander type poliovirus ging dan eerder in
Nederland was voorgekomen. Verder speelden vermoedelijk nog twee overwegin-
gen bij het ministerie een rol op de achtergrond. Ten eerste verwachtte men dat een
commissie van buitenlanders wellicht meer gezag zou hebben, indien een nood-
vaccinatieprogramma zou moeten worden verdedigd tegenover mensen met een
religieus bezwaar tegen inenting.’ Ten tweede wilde men elke schijn van belangen-
verstrengeling uitsluiten: omdat de Nederlandse overheid via het RIVM™ een zeker
belang heeft in de productie van vaccins, vielen een aantal Nederlandse deskundi-
gen af. Dezelfde soort overwegingen hebben ook in een aantal andere gevallen de
Gezondheidsraad doen besluiten buitenlanders te benoemen in een commissie.”
Soms is ook de bedoeling om invloed uit te oefenen op het Europese debat een
expliciete overweging om buitenlanders in de commissie te benoemen.”

Ook tijdens het commissiewerk komt het buitenland binnen. In elk geval gebeurt
dat natuurlijk, zoals bij elk wetenschappelijk werk, via internationale literatuur en
doordat de deskundigen in de commissie “de stand van de wetenschap” altijd op-
vatten als “de stand van de internationale wetenschap.” Maar het kan ook gebeuren
om specifieke redenen. In het geval van het advies Risicobeoordeling van handmatig
tillen werd eerst een buitenlandse consultatieronde gehouden, om te ontsnappen
aan een dreigende patstelling in het Nederlandse debat. Ook bestond de hoop zo het
commissieproces te versnellen: het resultaat van de buitenlandse consultatie werd
voorgelegd aan de commissie met Nederlandse leden, die in een workshop van één
dag tot een advies kon komen.”

Steeds vaker speelt ook tegen het einde van een traject van nationale advisering
het buitenland een rol - maar dan is het de rol van geadresseerde: het advies wordt
in het Engels vertaald, of er wordt een artikel in de internationale literatuur over
geschreven, en heeft invloed op het internationale debat. Bij het selecteren van com-
missieleden wordt hiermee ook al rekening gehouden, aldus staflid Sies Dogger:

" Dit gold bijvoorbeeld voor de adviescommissies over
geluid, aldus Passchier. Prof. dr. W.F. Passchier.

lijke en telefonische consultatie van vooral buitenland-
Interview: Eijsden, 7 juni 2002.

se deskundigen op basis van een gestructureerde

9 Er werd op basis van de conclusies en aanbevelingen
vragenlijst. De commissie voor het advies over

van het Gezondheidsraadadvies besloten geen

was af te leiden dat de epidemie zou uitdoven, tot zo
ruwweg rond de honderd gevallen. Dat gebeurde in
'° Het RIVM is naast een onderzoeksinstituut van het
ministerie van VWS, ook de belangrijkste nationale
Loon, hoofd van het Virologisch Laboratorium van het
RIVM, als adviseur van de commissie een belangrijke
bijdrage geleverd. Dr. G.H.M. ten Velden, persoonlijke
communicatie, 10 juli 2002.

opgesteld door de secretaris na uitgebreide schrifte-
vliegvelden bestond grotendeels uit buitenlanders
om te voorkomen dat het advies verstrengeld zou
raken met de discussie over de uitbreiding van

de loop van januari-februari 1993.
producent van vaccins. Overigens heeft Dr. A.M.van

membraanoxygenatie (Gezondheidsraad 1997).
Beide kwamen ook op dezelfde manier tot stand:
Schiphol; deze commissie kwam één keer bijeen:

epidemiologische berekeningen van de commissie
Zie Gezondheidsraad (1999b).

zetten, maar alleen te letten op risicogroepen en bij
hen zo nodig individuele maatregelen te nemen.

landelijk noodvaccinatieprogramma op touw te
Oorspronkelijk had men wel aan een dergelijk

vaccinatieprogramma gedacht; het niet doorgaan

heeft 200 miljoen gulden bespaard. Uit de
"Voorbeelden zijn de adviezen Hyperthermie

(Gezondheidsraad 1998a); en Extracoporele

" Zie Gezondheidsraad (1995b).
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Commissieleden worden niet primair op hun internationale
relaties geselecteerd, maar die zijn wel erg handig; vooral om te
weten wat er in Brussel gebeurt. Als je weet dat Europa op
dezelfde norm uitkomt dan is er niets aan de hand, maar als je
afwijkt ga je extra je best doen op de argumentatie en zul je in
een wat defensievere toon gaan schrijven.

Antimicrobiéle groeibevorderaars (AMGB) is een voorbeeld van een advies dat een
duidelijke invloed op de Europese regelgeving heeft gehad. De lijn van het Gezond-
heidsraad advies wordt door de medewerkers van de ministeries van LNV en VWS in
Brussel doorgetrokken. Men verwachtte daar ook niet anders: collega-ambtenaren
van de Commissie en van andere lidstaten waren op de hoogte van het verwachte
advies van de Gezondheidsraad.* In Europa werd de zaak door de Denen en Zweden
onder druk gehouden. Zweden had al een volledig verbod op antibiotica in veevoe-
der. De Deense minister bepleitte in de Landbouwraad een Europees verbod op anti-
biotica als groeibevorderaars. Ook in de Raad van Gezondheidszorgministers stond
het vraagstuk op de agenda. De discussies in de Scientific Committee on Animal
Nutrition (SCAN)®, een wetenschappelijke adviescommissie van de Europese Com-
missie, liepen langs een Noord-Zuid-lijn: de Scandinavische landen, Duitsland,
Engeland en Nederland stonden tegenover de rest (Zuid-Europa begon in Belgié).
Het advies van de Gezondheidsraad speelde een indirecte, inhoudelijke rol op
de achtergrond. Nederland werd als bio-industrieel land serieuzer genomen dan
Zweden, dat sommigen als openluchtmuseum wegzetten. Twee leden van de
Gezondheidsraadcommissie zaten ook in SCAN. Het SCAN formuleerde vervolgens
een advies dat vrijwel overeen kwam met dat van de Gezondheidsraad. In het
Permanent Comité Diervoeding 7 leidde dat echter nog niet tot een meerderheid voor
een verbod. Eurocommissaris Fischler zette toch door, en stelde een beperkt verbod
voor dat op 1januari19g9g voor Zweden en op 1juli1ggg voor de andere landen van de
EU van kracht zou moeten worden. Op de golven van een steeds sterker wordend
“consumentisme” in Europa, en onder druk gezet door de crises rond BSE en dioxi-
nen, gingen toen toch nog verrassend snel de zuidelijke landen om, en kon in de Raad
van Landbouwministers wel een besluit worden genomen. De betrokkenen die wij
spraken, zijn het er over eens dat de Gezondheidsraad een belangrijke rol heeft
gespeeld: zowel via het advies Antimicrobiéle groeibevorderaars, als via de persoon-
lijke contacten van commissieleden en secretaris.
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De casus Antimicrobiéle groeibevorderaars is een mooi voorbeeld van het twee-
richtingeneffect dat vaak optreedt tussen Gezondheidsraad en Europa: eerst invloed
van de Gezondheidsraad op het Europese toneel, en daarna Europese invloed op de
Nederlandse discussie. Toen eenmaal het Europese besluit in lijn met het Gezond-
heidsraadadvies was genomen, smolt het laatste beetje verzet in Nederland weg,
enwerd de acceptatie van het Gezondheidsraadadvies in Nederland vrijwel volledig.
Het advies over dioxinen heeft ook een dergelijke U-bocht - in dit geval via de WHO -
gemaakt, en daarmee enorm aan invloed gewonnen.

Normstelling voor dioxinen kende al een lange geschiedenis voordat het op de
agenda van de Raad verscheen.” Zowel nationaal als internationaal hadden tal van
instanties zich gebogen over de vraag aan welke concentraties dioxine mensen
mogen worden blootgesteld voordat er nadelige effecten optreden. In Nederland
was naar aanleiding van verschillende affaires —zoals die rond de Volgermeerpolder
in1984 en Lickebaert in 1989 - door het RIVM een acceptable daily intake (ADI) vast-
gesteld van 4 picogram per kilo lichaamsgewicht per dag (pg/kg/dag).”® Bovendien
was naar aanleiding van die affaires een uitgebreid beleidsprogramma opgestart,
waarbij onder meer grote investeringen werden gedaan in de modernisering van
vuilverbrandingsinstallaties. Als gevolg daarvan was de achtergrondconcentratie
van dioxinen sterk teruggedrongen. Ook werd in die periode het RIVM gevraagd een
Basisdocument voor dioxinen op te stellen. Ook internationaal was er veel aandacht
voor dioxinen geweest. Zo had de NAVO zich gebogen over analysemethoden voor
dioxinen, hadden allerlei activiteiten plaatsgehad onder auspicién van de WHO
(zowel de mondiale organisatie als de Europese afdeling) en was in verschillende
landen normstelling in voorbereiding. In een door de WHO georganiseerde consul-
tatie in 1991 werd een grenswaarde voorgesteld van 10 pg/kg/dag.” Ook het RIVM
adviseerde dit als ADI in zijn Basisdocument van 1993.*

Als de Commissie Dioxinen* in september 1994 aan de slag gaat besluit ze al snel

zijn er adviezen verschenen over bestrijdingsmiddelen

keren over dioxinen geadviseerd, maar vaak in relatie
tot andere onderwerpen. Zo werd halverwege de jaren
tachtig geadviseerd over dioxinen in moedermelk en
en over hormoonverstorende stoffen waarin beoor-
delingen van dioxinen zijn opgenomen.

ste milligram. Over de geschiedenis van de norm-
stelling voor dioxine is relatief veel geschreven.

Zie Eijndhoven & Groenewegen (1991), die laten zien
dat de normstelling voor dioxine halverwege de jaren
is beoordeeld, duiden wij hem hier verder aan met
‘Commissie Dioxinen.

Zie Hisscheméller & van der Heijden (1984);
en over Lickebaert: Zie Schrijer (1992).

hierover ook. Over de Volgermeerpolder:
*°Zie WHO (1991).

' Een picogram is een biljoenste gram, of een miljoen-
tachtig een grote mate van ‘pragmatische rationaliteit’
toonde, waarbij expertise, afhankelijk van de publieke
discussie een andere invulling kreeg. Zie Rip (1992)

Stoffen (633). Omdat ook zink door deze commissie

*® Bovendien heeft de Gezondheidsraad verschillende
* Zie Liem, Berg, Bremmer, Hesse, & Slooff (1993).
# Officieel heet de commissie Risico-evaluatie van
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tot een volledige herevaluatie van de literatuur, waarbij het Basisdocument slechts
“één van de belangrijke bronnen van de commissie” is. Met name een herevaluatie
van studies met resusapen en van de eerste gegevens van het onderzoek onder
zuigelingen, dat naar aanleiding van de eerdere moedermelkadviezen van de Raad
was opgezet, leiden de commissie er uiteindelijk toe een ADIvan 1 pg/kg/dag voor te
stellen. Als kritisch effect worden niet de kankerverwekkende eigenschappen van
dioxinen genomen, maar de effecten op de cognitieve ontwikkeling en de in de apen-
studies gevonden endiometrose. De advieswaarde van 1 pg/kg/dag ligt op dat
moment onder de achtergrondblootstelling van de Nederlandse bevolking: grote
delen van de Nederlandse bevolking worden dagelijks aan hogere concentraties
blootgesteld dan de advieswaarde van de commissie. Om die reden aarzelt Ginjaar,
dan nog voorzitter van de Raad (het advies wordt uiteindelijk uitgebracht als Ginjaar
is opgevolgd door Sixma), in eerste instantie het advies in deze vorm uit te brengen,
maar besluit daar toch toe nadat de Beraadsgroep Toxicologie zijn goedkeuring aan
het advies heeft verleend. In de aanbiedingsbrief van het advies benadrukt Sixma
het gegeven dat de voorgestelde grenswaarde onder de achtergrondwaarde ligt:

De commissie acht het een reden tot zorg dat de advieswaarden
(...) worden overschreden en dringt aan op verder terugdringen
van de concentraties in het Nederlandse milieu. Ik stem hier
van harte mee in.”

In haar reactie op het advies van de Raad schrijft minister Borst, mede namens
de ministers van VROM en LNV, dat zij slechts beperkte mogelijkheden ziet om de
dioxineconcentraties nationaal aan te pakken.” De minister heeft hogere verwach-
tingen van internationale inspanningen, met name wat betreft het terugdringen
van de dioxine-uitstoot bij vuilverbranding: “ik zal er zorg voor dragen dat het rap-

(TEF of TEQ), waarbij dioxine-

achtigen worden gerelateerd aan de meest toxische

dioxine congeneer, 2,4,5,-T.
26 Notitie Dioxinen, ministeries van VROM, LNV en VWS,

14 augustus 1996. Archief Gezondheidsraad, 633/1-516.

In een begeleidende brief aan Sixma (kenmerk
maar moet tevens constateren dat de mogelijkheden

De commissie besloot daarmee af te zien van een
achtige PCB’s in haar beoordeling betrekt, is de advies-
waarde feitelijk meer dan 10 maal lager dan de door
het RIVM voorgestelde ADI. De advieswaarde voor
dioxinen wordt, aansluitend bij internationale ontwik-
kelingen, geduid in termen van Toxic Equivalent

* Zie Gezondheidsraad (1996), aanbiedingsbrief.
GZB/VVB/963091) schrijft Borst:“De Gezondheidsraad
heeft zoals gewoonlijk een gedegen adviesrapport
afgeleverd. lk deel de zorg van de Raad over dioxinen,
voor verdergaande maatregelen gering zijn.”

aanbod van het RIVM om een update van het
Basisdocument te maken op basis van recente

literatuur.
2¢Omdat de commissie naast dioxinen ook dioxine-

16 november 1994, archief Gezondheidsraad, 633/1-133.
Factors of Quotients

3 Commissie Dioxinen, verslag 2e vergadering van
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port van de Gezondheidsraad wordt meegenomen in met name de herbeoordeling
door de WHO.”” Tegen deze achtergrond is het niet verbazingwekkend dat de
minister niet eens de moeite neemt te zeggen dat ze de door de Raad voorgestelde
grenswaarde niet overneemt. In het Stappenplan Dioxine, dat een jaar later wordt
gepubliceerd, wordt dit wel expliciet gezegd. Het kabinet blijft de door de WHO in
1990 voorstelde norm van 10 pg/kg/dag hanteren, maar streeft wel naar verdere ver-
laging van de blootstelling aan dioxinen, met als doelstelling de advieswaarde van
de Gezondheidsraad.”®

In mei 1998 organiseert de WHO een consultatie voor de herbeoordeling van de
dioxinenorm. Deelnemers zijn onder meer enkele Nederlandse deskundigen die ook
deel uit hebben gemaakt van de Commissie Dioxinen van de Gezondheidsraad, ter-
wijl de commissiesecretaris en ambtenaren van de meest betrokken ministeries als
waarnemers bij de workshop betrokken zijn. Martin van de Berg, voormalig commis-
sielid, was betrokken bij de voorbereiding van de consultatie:

Daarbij heeft, in belangrijke mate, het rapport van de
Gezondheidsraad een rol gespeelt, onder meer bij het uitnodigen
van experts (...) plus dat we toen een zelfde lijn gevolgd hebben als
bij dit rapport, maar we hebben de feitelijke wetenschappers uit
Amerika uitgenodigd, die aanvullende informatie hadden gegeven
in de periode 1990-1995 en die dat dan ook ter plekke konden
verdedigen.”

Met name de confrontatie tussen de Europese en de Amerikaanse normstellers staat
centraal in de consultatie. Mede door de selectie van deelnemers en het daardoor
- naar voren brengen van de studies die ook de Gezondheidsraad in zijn advies
centraal had gesteld, komt de WHO tot dezelfde beoordeling van dioxinen als de
Gezondheidsraad. De aanwezige experts willen zich echter niet vastleggen op het
voorstel van de Raad voor een ADI van 1 pg/kg/dag, maar concluderen dat een veilig
blootstellingsniveau ergens tussen de 1 en de 4 moet liggen. Nationale overheden
krijgen wel het advies te streven naar blootstellingsniveaus onder de 1 pg/kg/dag.®
Zo komt via de WHO het Gezondheidsraadadvies van 1 pg/kg/dag weer terug bij
de Nederlandse regering die dezelfde norm twee jaar eerder als niet realistisch ter-
zijde had geschoven.
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In de adviestrajecten over Dioxinen en AMGB speelt het buitenland een grote rol
door de positieve internationale ontvangst van de adviezen. Daardoor kregen deze
adviezen extra nationale invloed die zij zonder deze internationale U-bocht vermoe-
delijk niet hadden gekregen. In de volgende paragraaf leggen we het accent aan de
andere kant: we bespreken de rol die de Gezondheidsraad in het buitenland speelt,
maar nu in andere kaders dan die van een normaal nationaal adviestraject.

7-2 De Gezondheidsraad in de internationale arena

De Gezondheidsraad is “zonder vergelijk in binnen- en buitenland”, merkte Rigter al
op.” Dat betekent echter niet dat de Raad niet met allerlei vergelijkbare instanties in
het buitenland samenwerkt. Dat gebeurt in verschillende reguliere overlegsituaties,
maar ook in concrete internationale projecten met andere internationaal opereren-
de instituten. We geven hieronder een overzicht van de samenwerkingsverbanden
waarin de Gezondheidsraad opereert, geordend naar de verschillende werkterreinen
van de Raad.

SAMENWERKINGSVERBANDEN

Voor het domein van de gezondheidszorg zijn de contacten rondom medische
technology assessment belangrijk. De Gezondheidsraad heeft hier in de loop der
jaren veel in geinvesteerd. Zo is de Gezondheidsraad lid van de in 1985 opgerichte
International Society of Technology Assessment in Health Care (ISTAHC) waarvan de
Raad in het 2e en 3e jaar ook het secretariaat voerde, en waarvan hij drie keer de jaar-
lijkse conferentie (mee)organiseerde.” Een aantal leden van de ISTAHC die adviseren
aan overheden, hebben zich sinds 1993 georganiseerd in een wereldwijd samenwer-
kingsverband. De Gezondheidsraad was een van de oprichters van dit International

http://www.istahc.org/. De ISTAHC is ook uitgever van
het International Journal of Technology Assessment

in Health Care, waarin samenvattingen verschijnen van
adviezen van de raad op het gebied van gezondheids-
technologie en waarin enkele secretarissen regelmatig
artikelen publiceren. De Gezondheidsraad organiseer-
de de conferentie in Rotterdam (1987), en was mede-
organisator in Edinburgh (1999), en Den Haag (2000).

*Voor meer informatie over ISTAHC, zie

¥ Zie Rigter (1992:341).
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Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA).® In dit netwerk,
waarvan thans 38 organisaties lid zijn, wordt vooral informatie uitgewisseld, maar
zij vormt ook de bakermat voor verschillende samenwerkingsprojecten. De deel-
verzameling Europese leden van INAHTA vormt het European Information Network
on New and Changing Health Technologies (EuroScan), dat vooral is gericht op nieuwe
of opkomende zorgtechnologieén.* Doel van EuroScan is ondersteuning te bieden bij
Europese en nationale “evidence based policy making” betreffende de introductie van
nieuwe zorgvoorzieningen. EuroScan onderhoudt daartoe voor de aangesloten orga-
nisaties een dynamische database op Internet.* Europa is op dit punt overigens nog
zwak ontwikkeld: de meeste aspecten van gezondheidszorg en medische techno-
logie zijn nationaal georganiseerd, in tegenstelling tot regelgeving op gebieden als
milieu,landbouw en voeding.*®

Op het gebied van gezondheidsethiek en bioethiek is er internationaal overleg
tussen op nationaal niveau opererende ethische commissies. In Nederland, evenals
trouwens in Engeland, bestaat geen aparte Nationale Ethiekcommissie. De taken die
gewoonlijk aan zo'n commissie worden toebedeeld (advisering van de overheid, sti-
mulering van het maatschappelijk debat) worden in ons land door diverse commis-
sies en organisaties bekleed, waaronder in ieder geval ook de Beraadsgroep Gezond-
heidsethiek en Gezondheidsrecht van de Gezondheidsraad. Voor Nederland heeft
deze beraadsgroep steeds in het bedoelde internationale overleg op het terrein van
de bioethiek geparticipeerd. Dit overleg vindt plaats in twee verbanden — wereldwijd
in de World Summit of National Bioethics Committees.” Dit overleg is op initiatief van
de Verenigde Staten tot stand gekomen, toen zij na een lange periode in 1995 weer
opnieuw een nationale ethische commissie creéerde. De summit was bedoeld om te
leren van de ervaringen van andere nationale ethische commissies. Wybo Dondorp,
secretaris van de Beraadsgroep Gezondheidsethiek en Gezondheidsrecht, bevestigt
dat dit nog steeds en voor alle deelnemers de belangrijkste reden voor deelname is:

januari 2002 was Dr. G.H.M. ten Velden, staflid van de

Gezondheidsraad, voorzitter. Voor meer informatie

over EuroScan, zie
Methodology van het EUR-ASSESS (1993-1997) project,

dat verbetering van de codrdinatie en samenwerking
in Europa op dit gebied ten doel had: Zie Cranovsky,

rationele toepassing van zorgvoorzieningen te bevor-
Matillon, & Banta (1997); Granados et al. (1997).

deren. Dr.G.H.M. ten Velden was lid van de Group on
Zie Bos (2000) voor een bijdrage aan het HTA-Europe
project (1997-2001), dat de ervaringen met HTA in de

verschillende Europese landen in kaart bracht.
Gezondheidsraad. Interview: Den Haag, 20 november

2001 en Prof. dr. W.F. Passchier. Interview: Eijsden,

Dr.M.van Leeuwen en Dr. G.H.M. ten Velden nemen
7juni2002.

deel aan het ECHTA/ECAHI project (1997- 2002),
bevordering van de invioed van HTA op nationaal en

Europees gezondheidszorgbeleid nastreeft:
¥ Achtereenvolgens in San Francisco (1996), Tokyo

bijgedragen aan een aantal Europese projecten om de
(1998), London (2000) en Brasilia (2002).

http://www.INAHTA.org/.Van 2000 tot 2002 werd
het voorzitterschap vervuld door Dr. M. van Leeuwen,
algemeen secretaris van de Gezondheidsraad.

34 Dit aandachtsgebied strekt zich uit van genees-
middelen tot diagnostische procedures en protocol-
len,van medische hulpmiddelen tot vaccinatie-
programma’s. Vanaf de oprichting in mei1998 tot
http://www.publichealth.bham.ac.uk/euroscan/.

¥ |n dit Europese kader heeft de Gezondheidsraad
dat bevordering van de EuroScan activiteiten en

Zie Taylor & Barnett (2002); en Jonsson, Banta,
Henshall, & Sampietro-Colom (2002).

3Voor meer informatie over INAHTA, zie
% Dr, M.van Leeuwen, algemeen secretaris
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“Het is erg onhandig als commissies steeds weer het wiel opnieuw moeten uitvin-
den.”*® Hij doelt daarmee vooral op het inhoudelijke werk: zo gebruikte de
Gezondheidsraadcommissie Xenotransplantatie een rapport over die problematiek
van de Engelse Nuffield Council® Dit wil overigens niet zeggen, voegt Dondorp
onmiddellijk toe,

dat je dat zomaar restloos kunt overnemen, omdat wij in onze
Nederlandse context toch weer met andere wetgeving en andere
publieke discussies en gevoeligheden zitten.*

Deze praktijk onderstreept dat ook ethiek een wetenschappelijke discipline is: de
systematische analyse van normatieve problemen en argumenten, indien op een
wetenschappelijke manier uitgevoerd, is evenzeer (internationaal) uitwisselbaar
als toxicologische gegevens of microbiologische analyses. Overigens zijn er ook
beperkingen aan dit overnemen van adviezen en rapporten. Deze beperkingen gel-
den vermoedelijk des te sterker op internationaal vlak, zoals we in de volgende para-
graaf zullen bespreken.

Naast de tweejaarlijkse summits op globale schaal, is er onder de vleugels van de
Raad van Europa een vergelijkbare Conference of National Ethics Committees or
Similar Bodies (COMETH) met analoge doelstelling. Een meer beleidsgerichte taak
heeft de European Group on Ethics in Science and New Technologies (EGE), die de Raad
van Ministers van de Europese Unie moet adviseren. Dit is geen uitwisselings-
verband met institutionele vertegenwoordigers, maar een commissie van indivi-
duele wetenschappers.* Deze commissie bestrijkt overigens niet alleen medische
- ethiek maar ook biotechnologie en communicatie- en informatietechnologie.*

Op het gebied van voeding is het beeld gemengd. Gestimuleerd door de recente
crises wordt een Europees voedingsbeleid opgetuigd, waarin ook een Europese voe-
dingsautoriteit is voorzien. De al jaren durende discussie over een aparte Nederland-

2 Dr.JW. Dondorp, stafmedewerker Gezondheidsraad,
secretaris Beraadsgroep Gezondheidsethiek en
“°Dr.JW. Dondorp. Interview: Den Haag, 18 juni 2002.
# Prof.dr.1.D. de Beaufort is het Nederlandse lid;
“Adoption of an Opinion on Human Embryo Research
(persdossier, 23-11-1998), en “Ethical Issues of the

Foundation, de Wellcome Trust en de Medical Research
zij is ook lid van de Gezondheidsraad en de

lichaam dat wordt gefinancierd door de Nuffield
Council.

Health Care in the Information Society” (persdossier,

heidsrecht (en dit gold ook voor haar voorganger
30-7-1999)

het Nuffield Council on Bioethics — een onafhankelijke
Prof.dr E. Schroten).

Gezondheidsrecht. Interview: Den Haag, 18 juni 2002.
39 Ook het Verenigd Koninkrijk heeft geen nationale
ethische commissie. In die plaats functioneert
Beraadsgroep Gezondheidsethiek en Gezond-
“*Voorbeelden van het werk van de EGE zijn:
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se voedselautoriteit nadert ook zijn afronding. Deze ontwikkelingen zijn echter nog
te weinig uitgekristalliseerd om in dit boek te evalueren.® Er is één vorm van Euro-
pese regelgeving - op het gebied van toelating van nieuwe voedingsmiddelen - die
we in de volgende paragraaf wel uitgebreider willen bespreken, omdat het een goed
voorbeeld lijkt te zijn van een nieuwe vorm van gedistribueerde internationale
wetenschappelijke advisering en regulering.

Vervolgen we deze rondgang langs de werkterreinen van de Gezondheidsraad, dan
zien we dat er op het gebied van arbeidsomstandigheden en milieu goede samen-
werking is met Scandinavié. De Commissie WGD, de Swedish Criteria Group en de
Nordic Expert Group doen in sommige gevallen gezamenlijk de eerste stap in het
proces van stoffenbeoordeling, de toxicologische beoordeling. De tweede en derde
stap in het Nederlandse proces gebeuren niet meer samen, omdat dan in Scandi-
navié de stakeholders direct aanschuiven bij de definitieve normstelling. In Europa
volgt de Scientific Committee on Occupational Exposure Limits (SCOEL) wel de drie-
trapsprocedure van de Gezondheidsraad.* Een zelfde soort samenwerking als met de
Scandinavische groepen is er met het Amerikaanse National Institute of Occupa-
tional Safety and Health (NIOSH) en de National Council on Radiation Protection and
Measurements (NCRP), waarbij ook rapporten worden uitgewisseld en commentaar
op elkaars werk wordt gegeven.

Zo wordt de internationale ruimte als het ware opgespannen door de Europese
dimensie (Europese Unie, Raad van Europa) en door internationale samenwerkings-
verbanden op het gebied van technology assessment, bioethiek, voeding, arbeids-
omstandigheden en milieu. Welke actoren bewegen er in die ruimte? Rigter kan dan
wel zeggen dat de Gezondheidsraad “zonder vergelijk in binnen- en buitenland” is,
maar de Raad is toch niet de enige actor op dit gebied? Het is verhelderend, zowel
voor een beter begrip van de internationale regelgeving en wetenschappelijke
advisering, als van de specifieke karakteristieken van de Gezondheidsraad, om na te
gaan welke instituten in andere landen vergelijkbaar werk doen.

BUITENLANDSE ORGANISATIES ALS DE GEZONDHEIDSRAAD
De Amerikaanse National Academy of Sciences (NAS) met de National Research

Council (NRC) als uitvoeringsorgaan lijkt het meest op de Gezondheidsraad.* Ook
hier wordt gewerkt met commissies van (onbetaalde) deskundigen, is er een zekere
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gerichtheid op consensus, en worden de resultaten door peer review getoetst. De NRC
instrueert zijn commissies om al het mogelijke te doen om consensus te bereiken en
met één standpunt te komen. Bij uitzondering kunnen rapporten van de Academy
echter meerderheid- en minderheidsstandpunten bevatten, wanneer “reaching
consensus either is not possible or would substantially skew what otherwise would
be the considered report of the majority.” *° Commissieleden schrijven de rapporten
meestal zelf, gecodrdineerd en geredigeerd door de staf. Het verschil met de Gezond-
heidsraad is dat de NRC niet uitsluitend opdrachten aanneemt van de centrale
(in de VS: federale) overheid. Evenals wij bij de Gezondheidsraad hebben laten zien,
beweegt de NRC wel met een zekere soepelheid tussen wetenschap en beleid:

De NAS/NRC-commissies adviseren, net als de commissies van de
Gezondheidsraad, op basis van de stand der wetenschap. (...)
Desondanks (kunnen) de Nas/NRc-adviezen wel degelijk beleids-
aanbevelingen bevatten.*

De verwantschap blijkt ook uit het feit dat via de Gezondheidsraad af en toe
Nederlandse onderzoekers deelnemen aan commissies van de NAS/NRC, hetgeen
betrekkelijk uitzonderlijk is. Het tweede instituut van de NAS dat voor de Gezond-
heidsraad van belang is, is het Institute of Medicine (IOM). Ook dit IOM heeft enkele
Nederlandse leden gehad.® Met nog een derde instituut, de National Academy of
Engineering, staan de NAS, het IOM en de NRC gezamenlijk bekend als het Academy
complex.

Heel anders dan bij de NRC, worden de rapporten van de Belgische Hoge Gezond-
heidsraad (H.G.R.) geheel “op de gang” geschreven. Er worden wel deskundigen
geraadpleegd, maar de secretaris schrijft. De H.G.R. heeft een vergelijkbare brede
taakstelling als de Nederlandse Gezondheidsraad: “wetenschappelijk adviesorgaan
van het Ministerie (..) voor alle vragen in verband met volksgezondheid en leefmi-
lieu.”* De Belgische raad kan ook opdrachten van lagere overheden aannemen of
eigen onderzoek doen; en hij organiseert ook consensusconferenties —een taak die in
Nederland onder meer aan het Rathenau Instituut is toegedacht. Desondanks is de
H.G.R kleiner dan de Gezondheidsraad en kan daardoor ook minder aan literatuur-
studie doen. Bovendien zitten hun adviezen vaak dichter op het beleid: “hun advie-
zen lijken soms draaiboeken, protocollen.” >
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De Scientific Advisory Board (SAB), die deel uitmaakt van de Environmental Protect-
ion Agency (EPA), werkt alleen voor de federale overheid. Het grote verschil met de
Gezondheidsraad (en de NAS/NRC) is dat de SAB in volledige openbaarheid werkt.
Met het oog op discussies over openbaarheid van en publieke vertegenwoordiging
in Gezondheidsraadcommissies, is het interessant even stil te staan bij dit verschil
tussen SAB en NAS/NRC. In januari 1997 oordeelde het U.S. Court of Appeals dat
NAS-commissies voortaan volgens de Federal Advisory Committee Act moesten
opereren en dus, onder andere, volledig openbaar moesten zijn. Leiding en staf van
de Academy waren ervan overtuigd dat dit een ernstige aanslag op de kwaliteit van
het adviseerwerk betekende. Na een actieve lobby nam het congres in december 1997
een wet aan, waarin de NAS expliciet wordt uitgezonderd van de Federal Advisory
Committee Act. Commissies van de NAS mogen sindsdien vertrouwelijk blijven, al
worden wel preciezere eisen gesteld aan de transparantie van de verschillende
procedures.”

De WHO probeert, volgens staflid Mike Repacholi, op precies dezelfde manier te
werken als de Nederlandse Gezondheidsraad:

There has been some debate about whether we introduce in our
committees consumer organizations, industry organizations

and this sort of thing. But wHO’s legal department resists this very
strongly. It says that wHO, and I think like the Gezondheidsraad,
is there to provide independent scientific advice.*

Omdat de WHO echter relatief arm is, zijn er soms onvoldoende fondsen voor goede
en onafhankelijke deskundigen voor commissies*?; mede daardoor is het voor de
WHO moeilijker dan voor de Gezondheidsraad om buiten politiek vaarwater te
blijven in de keuze van commissieleden.>

In Engeland werkt de onafhankelijke Health and Safety Executive in een getrapt
systeem, waarbij van de “lage” wetenschappelijke basis naar de “hogere” advisering
en normstelling steeds meer vertegenwoordigers uit politiek en belangengroepen
aan het proces deelnemen.

De Swedish Criteria Group en de Nordic Expert Group hebben we ook al eerder
genoemd als Scandinavische zusterinstellingen van de Gezondheidsraad op het
gebied van arbeidsomstandigheden. Voor alle met de Gezondheidsraad vergelijk-
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bare instellingen geldt overigens dat zij slechts een deelterrein bestrijken van de
breed samengestelde portefeuille van de Raad.

Alswe de internationale activiteiten van de Gezondheidsraad op dit moment over-
zien, blijken deze nogal onevenwichtig te zijn verdeeld. Onevenwichtig in geogra-
fische zin: relatief veel contacten met de Verenigde Staten, en weinig samenwerking
op centraal Europees niveau; minder in elk geval, dan wij verwachtten op grond van
de algemene tendens van toenemende Europese normalisatie en standaardisering.
Ook onevenwichtig in inhoudelijke zin: relatief veel internationale activiteit op het
gebied van health technology assessment, maar veel minder op het gebied van ecolo-
gie en milieu. Dit zal mede een gevolg zijn van de omstandigheid dat de Gezond-
heidsraad een veel breder terrein bestrijkt dan andere organisaties, en samen-
werking op elk nieuw terrein weer apart moet worden opgebouwd. Maar het komt
zeker ook doordat op het gebied van met name stoffenbeoordeling al heel veel inter-
nationaal is, zoals via WHO, IARC, OECD, EU (laatste vooral voor milieu en een beetje
arbeidsomstandigheden); en voor voeding geldt dat dit al heel lang een Europees en
internationaal (denk aan de Codex Alimentarius van de WHO/FAO) beleidsterrein is.
Op deze gebieden is er dus geen duidelijke reden aparte netwerken op te bouwen
zoals dat voor HTA wel het geval was, of is er in elk geval weinig speelruimte.
Met name het gebrek aan contacten met de Europese Commissie wordt ook door de
leiding van de Gezondheidsraad betreurd. Van Leeuwen: “Ik denk dat we meer lijnen
moeten uitzetten naar Brussel.” Van Leeuwen zou het ideaal vinden als

ambtenaren, die naar Brussel gaan om daar hun beleid af te
stemmen, zich zouden kunnen baseren op een advies van

de Gezondheidsraad. Maar dat betekent dus ook dat wij in een
vroeg stadium moeten worden ingeseind. Via adviesaanvragen
van vws is dat te ingewikkeld. Wij zouden zelf onze voelsprieten
moeten hebben in Brussel om te weten wat er allemaal komt,
maar daar hebben we gewoon de capaciteit niet voor.

Alleen in het Europese beleid voor toelating van nieuwe voedingsmiddelen is een
echte Europese netwerkstructuur tot stand gekomen. In deze structuur speelt de
Gezondheidsraad, zoals we al zagen, ook een rol —maar dat is allerminst vanzelfspre-
kend. Niet elke Europese samenwerking op het gebied van gezondheid, voeding of
milieu betekent ook een rol voor de Raad. Door de persoonlijke inbreng van Victor
Feron, voormalig voorzitter van de WGD, en andere Nederlanders zoals de vroegere

5 Dr.M.van Leeuwen.
Interview: Den Haag,

20 november 2001.
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directeur van het Coronel Instituut, Reinier Zielhuis, is in de Europese procedure voor
toelating van stoffen op de werkplek weliswaar veel van de werkwijze van de
Gezondheidsraad overgenomen, maar de Raad speelt hierin zelf formeel geen rol.
Voor de beoordeling van milieugevaarlijke stoffen wordt de Nederlandse inbreng
in het Europese traject verzorgt door het RIVM.*® Een algemene les lijkt te zijn dat
internationale samenwerking veel meer een zaak is van persoonlijke inzet en
netwerken, dan de mantra van “internationalisering” doet vermoeden.

7-3 Internationale ontwikkelingen

De Gezondheidsraad beweegt zich nadrukkelijk in een internationale arena,
ondanks zijn hoofdzakelijk nationale doelstelling. Deze internationale arena, zoals
wij hem in de voorgaande paragraaf hebben geschetst, heeft thans nog grotendeels
de klassieke structuur van internationale wetenschappelijke verenigingen en sa-
menwerkende nationale instituten. In deze paragraaf willen we proberen na te gaan
in hoeverre recente ontwikkelingen van Europeanisering en internationalisering
wellicht tot zodanige veranderingen in deze arena kunnen leiden, dat dit ook con-
sequenties heeft voor de rol van de Gezondheidsraad.

Ten eerste zijn daar de effecten van internationalisering op wat we het object-
niveau van gezondheidszorg — arbeidsomstandigheden, milieu en voeding — kunnen
noemen: grensoverschrijdende vervuiling, Europese richtlijnen en normen, en bij-
voorbeeld de mobiliteit van patiénten en het multinationale voedingsmiddelen-
bedrijfsleven. Dat de dioxinevervuiling in Nederland vooral een buitenlandse oor-
sprong heeft maakt het voor beleidsmakers een lastig probleem, maar voor de
Nederlandse bevolking is het daarmee niet minder schadelijk. Als het mogelijk
wordt een varkenshart te krijgen in Gent, zullen Nederlandse patiénten daarheen
gaan, hoewel (of juist omdat) we in Nederland nog bezwaren hebben tegen xeno-
transplantatie. Als alle landen om ons heen xenotransplantatie wel toestaan,
constateert oud-voorzitter Sixma,

is een dergelijk Nederlands standpunt een lege wens geworden.

Als men alleen in Nederland ethische bezwaren heeft, dan is dat op
Europees niveau niet zo relevant omdat er in de gezondheidszorg
een toenemend grensverkeer is. Ierse vrouwen gaan bijvoorbeeld
de grens over naar Liverpool om zich te laten aborteren.”

Beraadsgroep Gezondheid
en Omgeving GR, voor-

Prof.dr.V.J. Feron, lid
malig voorzitter Commis-

sie WGD. Focusgroep
‘Internationale Experts’:
23 april 2002. Zie Seeley

56 prof. dr. W.F. Passchier.
etal.(2001).

Interview: Den Haag,
20 november 2007;
57 prof.dr.J.). Sixma,
voormalig voorzitter
Gezondheidsraad.
Interview: Utrecht,
19 december 2001
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Ziektes en zieken passeren al eeuwen landsgrenzen; patiénten op zoek naar zorg
en behandeling doen dat nu sinds kort ook in steeds grotere aantallen. Dit komt
mede doordat nationale verzekeringen sinds recente uitspraken van het Europese
Hof ook moeten betalen voor geneeskundige hulp in een ander Europees land.*®

Een zo duidelijke internationalisering op objectniveau roept de vraag op of dat
dan ook gesteund wordt door een analoge ontwikkeling op het gebied van beleid en
regelgeving. Chris Henshall, directeur van de Science and Engineering Base Group
van het Britse Office of Science and Technology, ziet daarvoor inderdaad een nood-
zaak in verband met het internationaal veranderende publieke, wetenschappelijke
en politieke klimaat:

‘International pharma’ (the pharmaceutical industry) is a major
force. Over the next ten years specific regulatory agencies or policy
agencies will have to be established, to be charged with developing
usage policies for expensive pharmaceuticals. There is a big
pressure from big pharma, there is big pressure from patient
groups who say “we do not want to pay more taxes but give us

the drugs”, there are big pressures from politicians who want to
say “we are not mean, but can’t afford it”: how that is all going

to play out, is an international thing.®

Maar vooralsnog lijkt een Europees beleid op dit punt nog nauwelijks van de grond
te komen. Zo uitgekristalliseerd als bijvoorbeeld het Europese landbouwbeleid is,
zo vrijwel non-existent is een gezondheidszorgbeleid van de Europese Unie.

Het is overigens niet alleen de Europese Unie waar Europees beleid wordt ge-
maakt, en die internationale randvoorwaarden aan Nederlands beleid stelt. Een in-
teressante casus is in dit verband het Europese bioethiekverdrag uit 1997.% In dit
verdrag, dat door een aantal landen van de Raad van Europa (die meer landen omvat
dan de Europese Unie®) is gesloten, wordt het kweken van embryo’s voor onderzoek
verboden. Na ratificatie mag de nationale wetgeving niet meer met de bepalingen
van het verdrag in strijd zijn. Nederland heeft dit verdrag wel getekend, maar nog
niet geratificeerd, mede omdat
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de Gezondheidsraad heeft gepleit voor nadere bezinning op de
consequenties van de bepalingen van het verdrag, namelijk dat
geen embryo’s mogen worden gekweekt voor wetenschappelijke
doeleinden.®

De bepaling houdt in dat alleen na een IVF-behandeling overblijvende embryo’s
(zogenoemde ‘restembryo’s’) voor onderzoek mogen worden gebruikt. Tijdens de
voorbereiding van dit verdrag speelde Nederland al een belangrijke inhoudelijke
rol, maar toen ging iedereen er nog van uit dat ook het Nederlandse standpunt af-
stevende op een verbod van embryokweek voor onderzoek. Toen kwam in 1998 het
Gezondheidsraadadvies “IVF: afrondende advisering” uit, waarin werd betoogd dat
een dergelijk verbod toch niet verstandig zou zijn.”® Het was wel mogelijk om bij de
ratificatie van het verdrag een voorbehoud te maken bij bepaalde verdragsbepalin-
gen, maar daarvoor moest dan wel een aanknopingspunt in de nationale wetgeving
bestaan. En dat aanknopingspunt was er in Nederland niet, omdat de embryowet er
nog niet was. De nieuwe embryowet is toen zo ontworpen dat hij dat aanknopings-
punt inderdaad levert: de wet bevat weliswaar een verbod op het doen ontstaan van
embryo’s voor andere doeleinden dan zwangerschap, maar dit verbod heeft het
karakter van een moratorium omdat in de wet zelf al is bepaald dat het bij Koninklijk
Besluit kan worden opgeheven.** Bovendien bevat de wet reeds de bepalingen die
van kracht worden als het moratorium wordt opgeheven. In dat geval kan, zoals
minister Borst uitlegt,

onze eigen research, zoals wij die willen, toch doorgaan.

Want voor je het weet daalt alles tot het kleinste gemene veelvoud
en dan zijn het de grote katholieke landen in Zuid-Europa die de
dienst gaan uitmaken. Nou, dan mag er dus niets meer.”*

Het is dan ook te begrijpen, aldus Dondorp, dat de Raad van State “het allemaal niet
zo mooivond”:

ten behoeve van het voorbehoud heeft Nederland hiermee een
wet die zegt dat het wel mag, terwijl er tegelijkertijd — voor dit
moment — in staat dat het niet mag.*
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De embryowet is hiermee zeker een voorbeeld van aanwijsbare invloed door de
Gezondheidsraad op het Nederlandse beleid, en bovendien in een bij uitstek inter-
nationale context.” In het ‘strategisch accoord’ van CDA, LPF en VVD van 2 juli 2002
is overigens afgesproken om dit moratorium niet op te heffen.®®

Het voorbeeld van het Europese bioethiekverdrag kan niet direct gelden als een
voorbode van meer Europese regelgeving op het gebied van de gezondheidszorg:
in de Europese Unie is het gezondheidszorgbeleid minder ontwikkeld dan in de Raad
van Europa. Bovendien is het juist een voorbeeld van hoe Europees beleid door af-
zonderlijke lidstaten ondergeschikt kan worden gemaakt aan nationale inzichten.
Er zijn echter ook binnen de Europese Unie wel recente voorbeelden van succesvol,
centraal en internationaal gecodrdineerd beleid op dit gebied. Een voorbeeld daar-
van is het Europees Bureau voor de Geneesmiddelenbeoordeling (EMEA), dat we
later nog zullen bespreken.® Er zijn sinds kort ook enkele nieuwe wetenschap-
pelijke adviescommissies binnen het DG Gezondheid- en Consumentenbescherming
(of DG “SANCO” met de veel gebruikte Franse afkorting) van de Europese Commissie.
Deze lijken een beetje op de Nederlandse Gezondheidsraad, maar hebben een veel
kleinere stafondersteuning.

Betekent dit dat we op weg zijn naar een Europese Gezondheidsraad? Eigenlijk
verwacht niemand dat al op korte termijn: “ik denk dat we dan wel 20 jaar verder
zijn. Er zullen altijd nationale instituties blijven — kijk maar naar de VS, waar je nog
allerlei instellingen per staat hebt.”’ Maar sommigen zien wel een naar elkaar toe
groeien van met name de wetenschappelijke advisering:

Je hoort ook maar zelden van strijd tussen of over de deskundigen.
De strijd is altijd tussen de ambtenaren die met die gegevens aan de
gang moeten; bijvoorbeeld rondom de BSE-crisis tussen Frankrijk
en Engeland. Deskundigen kunnen er vaak onderling wel
uitkomen.”

Algemeen koesteren velen dan met name de overtuiging dat bijvoorbeeld op het
gebied van effectiviteit van bepaalde geneesmiddelen of vaccins wel goed infor-
matie kan worden gedeeld, en zelfs aanbevelingen internationaal kunnen worden
overgenomen. De hierboven beschreven samenwerking met de Zweedse en Noorse
experts over stoffenbeleid ondersteunt dit optimisme.

¢ Memorie van toelichting
bij de Wet houdende regels
inzake handelingen met
volgens het regeerakkoord
“onder omstandigheden
denkbaar.” Werken aan
vertrouwen, een kwestie
akkoord voor kabinet CDA,

LPF,VVD, 2 juli 2002: 11-12.

van aanpakken. Strategisch
8 prof. dr.J.J. Sixma.

onderzoek en andere doel-
einden dan het tot stand

Kamer,2000-2001, 27 423,
brengen van zwanger-

geslachtscellen en embryo’s
nr3.

(Embryowet), Tweede
7 Prof.dr.J.A. Knottnerus.

Interview: Den Haag,

Interview: Eijsden, 7 juni
4 december 2001.

Prof. dr.W.F. Passchier.
2002.

zogeheten restembryo’s
19 december 2001 en

8 “Het kabinet zal geen
gebruik maken van de
mogelijkheid het verbod
op te heffen op het speci-
aal tot stand brengen en
gebruiken van embryo’s
voor wetenschappelijk
schap.” Het gebruik van
acht het nieuwe kabinet
Interview: Utrecht,

" Prof.dr.J.J. Sixma.
Interview: Utrecht,

19 december 2001
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Maar deze verwachting over een internationaal gedeelde — want wetenschap-
pelijk neutrale - beoordeling van stoffen wordt al wel dertig jaar geventileerd, zodat
we misschien moeten concluderen dat er toch wat meer, minder zichtbare, belem-
meringen voor een dergelijke internationale regelgeving zijn. Ten eerste staan
tegenover trends van Europeanisering en meer internationale samenwerking ook
wetten in de weg en praktische bezwaren. De gezondheidszorgstelsels zijn nu
eenmaal zeer verschillend in de verschillende Europese landen. En misschien zijn
culturele verschillen wel nog problematischer om te overbruggen dan legale en
praktische. “Neem het drugsprobleem,” licht de voorzitter van de Raad toe:

Als bij ons een advies wordt uitgebracht dan valt dat, bij dezelfde
internationale stand van wetenschap over drugsverslaving en de
behandeling daarvan, toch in een heel andere maatschappelijke
context (en daar houd je ook rekening mee in je de aanbevelingen)
dan wanneer het Frankrijk, Zwitserland, of een Zuid-Europees
land zou betreffen.”

Of neem de verschillen in ziektepatronen of ethische opvattingen, zoals voormalig
voorzitter Sixma die formuleert:

Een Duitser heeft het aan zijn hart en een Fransman aan zijn

lever en dat zijn reéle verschillen. Als een Italiaan of een Portugees
praat over ethische problemen, dan bedoelt hij abortus;

een Nederlander heeft het dan over wilsonbekwamen, euthanasie
of xenotransplantatie.”

De belemmerende werking van deze culturele verschillen bij de verbreiding van
wetenschappelijke kennis wordt ook voorspeld door de sociologie van wetenschap-
pelijk kennis, zoals we die al in hoofdstuk drie bespraken. Niet alleen de interpretatie
van wetenschappelijke kennis wordt mede bepaald door culturele omstandigheden;
zelfs wat telt als wetenschappelijk en wat niet, is mede afhankelijk van sociale
en culturele factoren. In het licht van deze grote cultuurverschillen verdampen de
zogenaamd neutrale feiten, zoals Bosman toelicht aan de hand van een voeding-
voorbeeld:

7 Prof. dr.J.A.Knottnerus.
Interview: Den Haag,

4 december 2001.
Interview: Utrecht,
19 december 2001
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De feiten zijn vaak niet belangrijk, maar de interpretatie van
feiten. Neem nou het toevoegen van stoffen (o.a. vitamines

en andere bioactieve stoffen) aan voedingsmiddelen. Iedereen gaat
uit van dezelfde onderzoeksgegevens maar iedereen interpreteert
ze op een andere manier. Want zeker over langetermijneffecten
weten we heel weinig. En daar denken ze in Spanje of in Grieken-
land heel anders over dan in Scandinavié.”

Bij de advisering over een vitamine C-norm is het al niet anders, zegt vice-voorzitter
Hautvast:

Als je over Europa vliegt dan krijg je iedere keer als je de grens
over gaat een andere aanbeveling. Het ene land heeft 60, het ande-
re 70, weer een ander 8o milligram vitamine ¢ per dag. Er zit dus
wel wat couleur locale bij. En die couleur locale is ook bij weten-
schappers heel emotioneel. Een Duitser zei eens tegen me: “joh,
dat is helemaal gedomineerd door Engelsen, en dat kun je ook
zien: die Engelsen, die zien er niet uit, die zijn zo bleek als wat!””

De achtergrond van dit soort verschillen is overigens vaak helemaal niet mysterieus,
en kan vaak tot op het niveau van de wetenschappelijke methodes worden gevolgd.
Zo wordt in Nederland de richtlijn gebaseerd op het gehalte vitamine C in de
witte bloedcellen, “terwijl in Engeland het optreden van scheurbuik het criterium
vormt”.”®

Door deze verschillen wordt het dan ook spannend als toch centrale Europese
regelgeving wordt afgekondigd. Oud-voorzitter Sixma herinnert zich een medicijn
tegen Alzheimer waarbij Nederland de neiging had om tegen toelating te stemmen,
maar uiteindelijk toch akkoord is gegaan. Nederland was het niet eens met het
criterium voor effectiviteit dat was aangelegd:

7 |r.W.Bosman, stafmede-
werker Gezondheidsraad.
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Interview: Den Haag, 5 juni

2000.

7 prof. dr.).G.A.J. Hautvast,

vice-voorzitter GR.

alleen op een bepaalde cognitietest scoorden die mensen beter.
Wij hebben liever dat iemand met Alzheimer zich (door zo’n
medicijn) weer zelf kan wassen of beter de weg kan vinden of zo.
Wij zijn nogal sterk gericht op praktisch voordeel, aantoonbaar
voor de patiént; terwijl in andere landen, met name in Duitsland,
meer een soort theoretische constructen worden gebruikt.”

Interview: Den Haag,
19 november 2001
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In dit voorbeeld gaat het om maatschappelijke opvattingen over wat belangrijk is
voor een patiént en - meer algemeen - in de gezondheidszorg. Ook maatschappelijke
opvattingen in meer algemene zin zijn van belang: zij bepalen de politieke cultuur
en de verantwoordingsrelaties tussen politici en hun (deels wetenschappelijke)
adviseurs. Dan doemt dus ook de vraag op naar het democratisch gehalte van Europa.
Hoewel Sixma wel een plaats ziet voor een soort Europese gezondheidsraad, zijn
er ook risico’s:

Je moet je afvragen of de democratische en wetenschappelijk-
inhoudelijke controle in Brussel wel groot genoeg is. (...) Ik ben
daar nog niet gerust op. Zoals het nu gaat, is soms de advisering in
Europa heel kort door de bocht. Er worden een paar deskundigen
bij elkaar gehaald, die door ambtenaren uitgezocht zijn, en die
moeten in drie dagen een advies uitbrengen. Daarbij rekenen ze
erop dat er nationale adviezen zijn: die leggen ze bij elkaar, zetten
er 4-5 deskundigen bij, en dat is dan de Europese advisering.”

Zonder goede democratische procedures en gewoontes is het ook moeilijk de grens
te bewaken tussen wetenschappelijke en, bijvoorbeeld, economische overwegingen.
Zo wordt volgens Bosman “in de voedingsmiddelenwereld wetenschap soms ingezet
als een vorm van protectionisme.””™ Ook Alicia Granados Navarrete, directeur van
het Institut Catala de la Salut (een soort gezondheidsraad voor Catalonié in
Barcelona), brengt het gebrek aan Europese regelgeving hiermee in verband:

In Europe we do not have such strict regulations as in the Usa to
check the efficacy and safety of food, drugs and medical devices
before their introduction. (...) And this is caused by the protection
of the market.®

Hiermee besluiten we deze wat impressionistische schets van verschillende trends
in Europa: wetenschappelijke convergentie, culturele verschillen, en een demo-
cratisch tekort — welke specifieke rol is er voor de Gezondheidsraad in de nabije toe-
komst weggelegd op dit speelveld? We richten ons daarbij vooral op Europa, ervan
uitgaande dat daar de meest ambitieuze en daardoor meest riskante mogelijkheden
liggen.
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7-4 Toekomstige Europese rol van de Gezondheidsraad

Het is eenvoudig een prospectus te maken van denkbare vormen van Europese
samenwerking bij wetenschappelijk advisering en regulering op het gebied van de
gezondheidszorg, het milieu en de arbeidsomstandigheden. Op het laagste ambitie-
niveau is er vooral de “internationale beweging” van individuele deskundigen.
De Gezondheidsraad speelt daarbij officieel geen rol, maar we hebben in talrijke
casus wel gezien dat dit een manier is waarop de adviezen van de Gezondheidsraad
een grote invloed kunnen hebben in het internationale debat.

Op het tweede niveau, waarbij wel de Gezondheidsraad en vergelijkbare organisa-
ties in andere landen een rol spelen, gaat het om een uitwisseling van adviezen en
rapporten. Dat gebeurt nu al in toenemende mate. Steeds vaker worden rapporten
van de Raad in het Engels vertaald, hoewel dat volgens buitenlandse instituten nog
wel wat meer zou mogen.* Ook de Gezondheidsraad maakt zo mogelijk gebruik van
rapporten van vergelijkbare instituten op een meer gerichte manier dan alleen als
wetenschappelijke literatuur: er wordt dan echt een deel van het specifieke advies-
werk overgenomen van het buitenlandse instituut. We noemden hiervoor al de rol
die het rapport van het Britse Nuffield Council speelde voor de commissie Xeno-
transplantatie — om, in de woorden van beraadsgroepsecretaris Dondorp, “niet het
wiel opnieuw uit te hoeven vinden.” Maar er zijn ook belangrijke beperkingen aan
het gebruik van buitenlandse rapporten; beperkingen die juist voor het functioneren
van een commissie van de Gezondheidsraad cruciaal kunnen zijn. Inez de Beaufort,
lid van de Beraadsgroep Gezondheidsethiek en Gezondheidsrecht en voorzitter en
lid van verschillende commissies van de Gezondheidsraad, constateert:

dat het overnemen van een standpunt waar anderen heel hard op
gebroed hebben in het buitenland vaak niet werkt; niet omdat dat
standpunt niet zou deugen of omdat de Gezondheidsraad geen
gezag zou hebben, maar omdat mensen datzelfde proces als waar
die commissie doorheen is gegaan ook zelf moeten doormaken.*

Het doormaken van dat proces, voegt ze toe, kan wel “een beetje versneld worden” als
er al een rapport van een buitenlandse commissie ligt, maar niet veel. Dit heeft ook te
maken met wat we vooral in hoofdstuk vijf bespraken: het werk van een commissie
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omvat meer dan het formuleren van het advies. Ook in dit geval, ziet De Beaufort,
“heeft dit te maken met dat het advies moet landen, dat je belangrijke mensen moet
meekrijgen.” ® Sangster verwoordt dit als volgt:

Functionaliteit moet je plaatsen in nationale context. Aan de ene
kant gebeurt er dubbel werk: dezelfde rapporten over dioxine
worden in Duitsland, Engeland en Nederland geschreven.

Maar als je, aan de andere kant, de Tweede Kamer een rapport
van de Britse overheid stuurt, dan valt dat niet zo goed.*

Ondanks deze voorzichtigheid lijkt het gebruik van rapporten door vergelijkbare
adviesorganen in andere landen toe te nemen. Daarbij is de Gezondheidsraad naast
afnemer ook een belangrijke leverancier, zoals blijkt uit een recent voorbeeld waarbij
een Zweedse consensusconferentie over prenatale screening letterlijk passages uit
het betreffende advies van de Gezondheidsraad overnam:

in our conclusions we used the wording of your (dat is: de
Gezondheidsraad) advisory report (publication 2001/11) with
regard to the pre-implementation strategy, i.e. need to draw up
guidelines, staff education and training to guarantee quality,
accreditation of laboratories and the use of a phased approach
based on informed consent. These suggestions were very well
taken both by the administrative persons and the professionals
who took part in the conference.®

Alle buitenlanders die we tijdens ons onderzoek spraken bepleitten dan ook dat
alle adviezen van de Gezondheidsraad onmiddellijk ook in het Engels zouden ver-
schijnen.

Op het derde niveau is er sprake van globale en Europese netwerken waarin zowel
individuele onderzoekers als instituten als de Gezondheidsraad deelnemen. De ver-
schillende voorbeelden die we eerder gaven van samenwerking op het gebied van
Health Technology Assessment vormen hier goede voorbeelden.* Daarbij heeft de
Gezondheidsraad overigens vaak een leidende en codrdinerende rol gespeeld, en
“soms zie je zelfs dat procedures van de Gezondheidsraad worden gekopieerd.”
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Bewoog de Gezondheidsraad zich op de eerste drie niveaus nog over de Atlantische
Oceaan — op wat wij als vierde niveau willen karakteriseren is de internationale
samenwerking zo veel ambitieuzer dat de voorbeelden zich tot Europa beperken.
Hier doelen we op een daadwerkelijke codrdinatie en afstemming van werkzaam-
heden van de verschillende nationale adviesorganen. Een voorbeeld hiervan is de
al eerder genoemde Commissie Veiligheidsbeoordeling Nieuwe Voedingsmiddelen
van de Gezondheidsraad. *

Europese regelgeving verplicht alle lidstaten om een dergelijke beoordelings-
autoriteiten te hebben.* In elke lidstaat kunnen bedrijven veiligheidsdossiers voor
nieuwe voedingsmiddelen aanbieden bij de beoordelende instantie; daarna wordt
de “initi€le beoordeling” door Brussel rondgestuurd naar de beoordelingsauto-
riteiten in de andere landen en kunnen deze commentaar leveren. Bij commentaar
volgt er een speciale procedure op EU-niveau. Besluitvorming over toelating vindt
plaats door de ‘bevoegde autoriteiten’ (in Nederland de minister van VWS) van
de Europese lidstaten in het Permanent Comité voor Levensmiddelen. En dit besluit
is dan bindend voor de hele EU. Nederland heeft sinds 1997 voor 15 van de 37 dossiers
de initi€le wetenschappelijke veiligheidsbeoordeling verzorgd (ter vergelijking:
Engeland en Belgié ieder 6 dossiers). Deze veiligheidsbeoordeling verloopt niet
volgens een gedetailleerd protocol. Er is een Europees richtsnoer met daarbinnen
de vrijheid om elke aanvraag op de meest geéigende manier te behandelen: “case by
case en step by step.” Dat maakt een multidisciplinaire commissie van (nationale)
wetenschappelijke deskundigen noodzakelijk. De gezondheidsraadcommissie heeft
16 leden, waaronder epidemiologen, toxicologen, medici, biotechnologen, voedings-
deskundigen, en een statisticus, en zij wordt ondersteund door een wetenschap-
pelijke en administratieve staf van totaal 3,5 fte.*®

Overigens is het niet vanzelfsprekend dat de Gezondheidsraad hierin de rol van
Nederlandse beoordelaar speelt. Het adviseren over beoordelingskaders behoort
weliswaar tot de centrale taken van de Raad, maar dat geldt niet voor ‘routinewerk’
als het daadwerkelijk beoordelen van concrete dossiers en de zorg voor het zorgvul-
dig doorlopen van het hele traject. Toch worden in dit geval ook deze overige acti-
viteiten, zoals de beoordeling van voorgelegde dossiers en het voortraject en de
nazorg van adviezen, door de Gezondheidsraadcommissie en stafleden uitgevoerd.
Hiertoe is besloten vanwege de vruchtbare wisselwerking tussen kaderadvisering
en de meer operationele activiteiten:
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Beide typen activiteiten zullen in de nabije toekomst waarschijnlijk
toenemen, bijvoorbeeld gezien de tendens om ook de veiligheid

en werkzaamheid van ‘oude’ voedingsmiddelen met een claim

te toetsen, de opkomst van de tweede generatie genetisch gemodi-
ficeerde voedingsmiddelen, de vraag naar meer transparantie en
openheid over voedselveiligheid beoordelingen richting consument
en de vraag naar consumptie-monitoring.”

Deze structuur van de voedingsmiddelenadvisering is een duidelijke manifestatie
van hoe de Europese Commissie zich een netwerkstructuur voorstelt met nationale
autoriteiten en een coérdinerende rol voor Brussel. Ook minister Borst pleit voor een
netwerkstructuur:

ik vind dat de Gezondheidsraden in Europa ook een netwerk
moeten hebben. Ik zou zelf nu niet in Europa één gezondheidsraad
willen, ik voel meer voor de netwerkgedachte. (...)

Je kunt toch in Europa heel veel doen met een goed netwerk. (...)
Je kunt dan ook de taken verdelen: je hoeft niet in alle landen
dezelfde nieuwe medische technologie te beoordelen.”

Hoewel er op die manier sprake is van daadwerkelijke internationale advisering
en regulering, hebben zij vooral een gedistribueerd karakter: er is geen zware cen-
trale Europese autoriteit, ook al zijn de verschillende lidstaten niet meer autonoom.
Het lijkt misschien eenvoudiger om Europese advisering en regelgeving in een der-
gelijke gedistribueerde vorm te creéren - er is immers geen nieuw Europees instituut
nodig (met alle voorspelbare verzet tegen zo'n centrale autoriteit), en er kan worden
gebouwd op de nationale instituten. Ook hier is echter de wetenschap nog steeds
dienstbaar aan het beleid, de politiek. Ook als de beoordelingsautoriteiten het erover
eens zijn dat een voedingsmiddel van een genetisch gemodificeerd gewas veilig is
kunnen de bevoegde autoriteiten van enkele Europese lidstaten in het Permanent
Comité voor Levensmiddelen de toelating blokkeren. Bovendien is de kracht van het
netwerk — gebruik maken van de verschillende specialisaties in de verschillende lan-
den - ook een bron van nieuwe problemen: in elke lidstaat is immers alles weer
anders is geregeld. Het is niet zo makkelijk om goede pendanten van de Gezond-
heidsraad te vinden.”
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De volgende vraag is natuurlijk wat de kwaliteit van deze internationale stan-
daarden is. Henshall, van het Britse Office of Science and Technology, waarschuwrt:

The one thing that is very well organized internationally, is
business. So, it seems to me that the move towards internationally
agreed regulations and standards makes you run the risk of
seriously skewing the whole thing, as some feel the wro does,
towards the interests of business.”*

Dit zou kunnen gebeuren als internationale regelgeving zich op het laagste gemeen-
schappelijke niveau moet richten. In die situatie kan, volgens Henshall, het beleid
van landen die “happen to value health a little above profits”, en daarom voor stren-
gere normen pleiten, ondergraven worden door internationale regelgeving.

Op het vierde en hoogste niveau van internationalisering is er een centrale
Europese autoriteit die bepaalde adviserende taken overneemt van nationale in-
stituten als de Gezondheidsraad. Het Europees Bureau voor de Geneesmiddelen-
beoordeling (EMEA: European Agency for the Evaluation of Medicinal Products) lijkt
hiervan een voorbeeld. Het EMEA is een agency naar Amerikaans voorbeeld, dat
onafhankelijk van directe invloed van de lidstaten - dat wil zeggen: zonder dat zijn
besluiten in de politieke onderhandelingen van de ‘commitologie’ van de Europese
Commissie terecht komen® — bindende besluiten kan nemen. Het EMEA is opgericht
middels een Europese Richtlijn, op 1 januari 1995 van start gegaan, en gehuisvest in -
Londen.*® Bedrijven zijn verplicht nieuwe geneesmiddelen aan te melden wanneer
deze zijn ontwikkeld met gebruikmaking van biotechnologische processen. Voor
andere geneesmiddelen is de beoordeling vrijwillig. Toch worden ook veel andere
middelen voorgelegd, omdat voor de industrie het voordeel is dat goedgekeurde
middelen in alle landen van de EU op de markt kunnen worden gebracht. Dit is
anders dan bij eerdere procedures, waarbij de lidstaten steeds bezwaar konden aan-
tekenen.”” In de beoordelingsprocedure spelen nationale organisaties wel een rol —
zij verzorgen de eerste beoordeling van een aanvraag, die daarna wordt voorgelegd
aan de Committee for Proprietary Medicinal Products (CPMP), die — na een schrif-
telijke vragenronde met het bedrijf dat de aanvraag heeft ingediend — een weten-
schappelijk oordeel over de aanvraag uitspreekt. Dit oordeel wordt vervolgens
voorgelegd aan de Standing Committee van de EMEA - een commissie waarin de
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lidstaten zijn vertegenwoordigd — die het gewoonlijk overneemt.” In tegenstelling
tot de Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA) heeft de EMEA geen con-
trolerende taak: die wordt overgelaten aan de lidstaten. Ook in het geval van de
Europese Voedingsautoriteit is uiteindelijke voor dit decentrale model gekozen, on-
danks de aanvankelijke roep (onder druk van de voedingscrises) om meer centrale
controle. Dit laat tevens de beperkingen van dit model zien: als het er echt om gaat
zijn lidstaten lang niet altijd bereid hun autonomie op te geven.

Chris Henshall pleit voor pluralisme in de ontwikkeling van internationale,
wetenschappelijke advisering en regelgeving, in plaats van alles op één kaart te zet-
ten. Bovendien ziet hij de goede dingen ook wel om de verkeerde redenen gebeuren:

Why do we want an international standard on EmF (Electro
Magnetric Fields)? It is because governments would like the
markets to be simpler for their manufacturers, and it happens
to be done through wHO because it is a useful vehicle.”

Evenzo zullen er andere onderwerpen zijn waar nationale staten willen proberen
zeggenschap te houden over hun nationale beleid en internationale regelgeving
te voorkomen. Daarom is een pluralistisch systeem noodzakelijk. Maar er wordt
constant aan de grenzen van dat systeem geduwd en getrokken — meer of minder
internationalisering:en de bedrijfsbelangen duwen altijd in de richting van meer
internationalisering. Een systeem met verschillende nationale en internationale
instituten is ook minder riskant - er zijn meer checks and balances en meer keuze-
mogelijkheden. Internationale organisaties, als alle organisaties, dragen het risico in
zich om machtiger te willen worden dan ze bij hun oprichting bedoeld waren.
Bovendien hebben ze zelden de middelen, of zelfs maar de behoefte, om verschil-
lende veelkleurige, heterogene oplossingen in verschillende landen toe te laten.
Of erger: vanuit Brits perspectief is de kritiek op organisaties van de Europese Unie
dat ze onvoldoende recht doen aan de nationale verworvenheden:

The £U’s approach could be criticised as starting as if nothing
was there — in the classic way of “it ain’t broken, so we’ll fix it” —
and one of the perceived problems with the £U regulatory bodies
is that until recently many of them have not followed what
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organisations like the Gezondheidsraad would consider accepted
practice: in many people’s view they have functioned more as
political bodies, though called “scientific advisory bodies.”**

De Franse wetenschapper wordt in de ogen van de Engelsen gestuurd om “non”
tegen Brits rundvlees te zeggen, los van de wetenschappelijke evidentie.

Alle betrokkenen die wij hebben gesproken, achten het noodzakelijk om een aan-
tal standaardverschillen scherper aan te zetten in de organisatie van de Europese
advisering en regulering. Het gaat dan bijvoorbeeld om het onderscheid tussen feit
en interpretatie, tussen wetenschap en politiek, tussen onzekerheid en onbekend-
heid. Zo wordt er, volgens De Beaufort, heel veel Europese regulering vastgelegd die
onvoldoende wetenschappelijk is onderbouwd:

De onzin die er over klonen is vastgelegd — het was allemaal gere-
geld voordat iemand er goed over nagedacht had. Toen hebben ze
bijvoorbeeld niet bedacht dat het splitsen van een embryo volgens
sommigen ook klonen is, en dat je niet-reproductief kunt klonen.

Maar nu is het al verboden.

Juist voor een wetenschappelijke advisering en onderbouwing van regulering op
Europees niveau is een Europees instituut naar het model van de Gezondheidsraad
goed denkbaar. Je moet dan, zegt ethicus De Beaufort, ook op dezelfde manier
“met keiharde wetenschap beginnen — dat iedereen denkt: hier is geen speld tussen
te krijgen.”*>

Bij wijze van concluderende paragraaf zullen we bespreken of de Gezondheidsraad
inderdaad een model zou kunnen zijn voor nieuwe vormen van internationale
institutionalisering van wetenschappelijke advisering en regulering.

7.5 De Gezondheidsraad als model voor internationale advisering en regulering?

In dit hoofdstuk hebben we duidelijk proberen te maken dat er ook nu al tendensen
van internationalisering aan te wijzen: vooral in regulering en standaardisering,
maar ook in de wetenschappelijke advisering daarover. Daarbij hebben we laten zien
dat de Gezondheidsraad al een duidelijke rol speelt in deze internationale arena,
hoewel niet in dezelfde mate op zijn verschillende werkterreinen. Maar op allerlei

Focusgroep ‘Buitenlandse
Organisaties’: 18 april 2002.
' Prof. dr.1.D. de Beaufort.
Focusgroep ‘Internationale
Experts’: 23 april 2002.

°° Dr, Chr.Henshall.
en Internationale
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punten zijn ook de feilen en gebreken van de internationale samenwerking duidelijk
geworden. Kan de Gezondheidsraad een model vormen voor een verbetering van die
gebreken?

Tegen het eind van één van onze focusgroepen, die keer gewijd aan de internatio-
nale rol van de Gezondheidsraad, begonnen onze gesprekspartners enthousiast
plannen te maken voor een verdere internationalisering van wetenschappelijke
advisering en regulering. Oud-commissielid Paul Peters achtte een gezondheidsraad
voor de EU nodig, en wilde het 100-jarig lustrum van de Nederlandse Gezondheids-
raad aangrijpen om nu naast de verspreiding van de adviezen, ook het instituut zelf
“te exporteren”:

Je moet nu, na de producten, ook de werkwijze in het buitenland
introduceren. Je kunt dan meteen laten zien dat het een 100 jaar
jonge, dynamische industrie is, die degelijke producten aflevert.'®

En die industrie ‘Gezondheidsraad’ kan dan één voorbeeld zijn van hoe de weten-
schappelijke basis voor regelgeving in de toekomst in Europa georganiseerd kan
worden. Maar er moet dan wel een inhoudelijke noodzaak voor internationale
regelgeving zijn - een “aantoonbaar belang” zoals Inez de Beaufort het noemt:

Die 1vF of die levertransplantaties kunnen we ook nationaal wel
regelen, maar BSE, orphan diseases, en enge epidemieén: dat zijn
klemmende problemen die je niet nationaal kunt aanpakken.'”

Een dergelijk Europees gezondheidszorgbeleid lijkt nog heel ver weg, maar “een
goede epidemie doet wonderen.” ***

De vraag is daarmee voor deze laatste paragraaf: wat kan de Gezondheidsraad voor
het buitenland betekenen? Maar wat is daarbij het buitenland? Tot nu toe hebben
we ons stilzwijgend beperkt tot de hoogontwikkelde, wetenschappelijk-techno-
logische cultuur van het Westen, omdat daar vooral de samenwerkingverbanden
van de Raad liggen. Als we nu echter in deze laatste paragraaf de vraagstelling
bewust wat ruimer nemen, moeten we ook de horizon navenant breder nemen.
Welk beeld krijgen we als we ook de derde wereld, de ontwikkelingslanden, of de
arme landen — om enkele synonieme aanduidingen te gebruiken - in onze analyse
betrekken?
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Recente internationale conflicten over de patentrechten van AIDS-remmers laten
zien hoe belangrijk de problematiek van Health Technology Assessment en medische
technologie is voor arme landen. De controversiéle uitspraken van de Zuid-Afri-
kaanse president Thabo Mbeki over de relatie tussen HIV-besmetting en AIDS tonen
hetbelang van een reflectie op de wetenschappelijke basis van gezondheid en beleid
in niet-westerse culturen. En ook in de derde wereld, waar zoveel afval van de eerste
wereld terecht komt, is regulering van toxische stoffen noodzakelijk om risico’s voor
de bevolking te beperken. Juist op dit laatste probleem richt zich één van de weinige
adviezen van de Gezondheidsraad dat zich expliciet met deze verre buitenlanden
bezighoudt. In de begeleidende brief bij dit advies benadrukt voorzitter Ginjaar
“het besef dat exporterende landen medeverantwoordelijk zijn voor de risico’s van
milieugevaarlijke stoffen in ontwikkelingslanden”, en hij sluit af met:

Ik meen dat de commissie met dit advies een belangrijke stap
heeft gezet op de weg naar beperking van de risico’s van
chemicalién in ontwikkelingslanden. Ik spreek daarom de hoop
uit dat het advies ruime internationale bekendheid zal krijgen.
Immers de problematiek rond chemicalién in de Derde Wereld
kan uitsluitend via internationale afspraken en maatregelen ter
controle daarop effectief worden aangepakt.'®

Wat zou de Nederlandse Gezondheidsraad meer kunnen doen dan het uitspreken
van deze hoop? De hiervoor genoemde internationale samenwerkingsverbanden
voor Health Technology Assessment bieden wellicht fora waarop de Gezondheids-
raad dit vraagstuk op de agenda kan plaatsen. Dan moet men wel bereid zijn, de
disciplinaire horizon zo te verbreden dat ook ethische, internationaal juridische en
economische perspectieven op in elk geval de probleemdefinitie mogelijk zijn. Maar
als dit ergens mogelijk is, dan is het wel in dit gezelschap van onderzoekers en
beleidsmakers die zo nadrukkelijk de “rationele en wetenschappelijke basis voor
gezondheid en beleid” in hun vaandel hebben staan. Behalve een oriéntatie op
internationale regelgeving is misschien ook aandacht voor de versteviging van
wetenschappelijke advisering en regelgeving in afzonderlijke ontwikkelingslanden
zinvol. De Gezondheidsraad zou daarbij wellicht een adviserende en coachende
rol kunnen spelen. Daarbij komt dan wel direct de vraag aan de orde, hoe Neder-
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lands het model van de Raad is, en in hoeverre dat de ‘exporteerbaarheid’ beperkt.

Kijken we tenslotte naar deze exporteerbaarheid van het model van de Gezond-
heidsraad, ook in Europees verband, dan kunnen we direct twee kanten aan dat
vraagstuk onderscheiden. De eerste kant betreft de politieke cultuur en structuur
met gevolgen voor de mogelijke maatschappelijke inbedding van een dergelijk
adviesorgaan, en de tweede kant betreft de Raad zelf.

De politieke cultuur en de structuur van het staatsbestel kunnen in verschillende
landen fundamenteel anders zijn. Wat men, bijvoorbeeld, op dit moment ook van
het poldermodel moge denken, het lijdt geen twijfel dat de Nederlandse cultuur een
bijzondere stijl van interactie, delegatie en representatie heeft waardoor ook na de
ontzuiling de Nederlandse samenleving in belangrijke opzichten anders blijft dan
die van andere landen.””® Een van de specifieke karakteristieken van Nederlandse
raden als de Gezondheidsraad is dan ook de manier waarop ze in het stelsel van
democratische controle zijn ingebouwd. Zoals voorzitter Sixma beschrijft dat een
minister drie maanden na de ontvangst van een advies aan de Tweede Kamer moet
vertellen wat hij/zij ermee gaat doen: “Dat is prachtig gedaan. Daar zit dus een hele
zware democratische controle op. Rapporten van adviesraden gaan gewoon niet de
la in.” Een dergelijke inbedding in de democratische orde zal, volgens Sixma, niet in
alle landen, en evenmin op Europees niveau, eenvoudig te realiseren zijn, maar zijn
cruciaal voor het functioneren van een instituut als de Gezondheidsraad.

De tweede kant van het vraagstuk van de exporteerbaarheid van het Gezond-
heidsraadmodel is de raad zelf. Wat is het dan precies dat de kern van de Raad uit-
maakt? Welke elementen zijn het waard geéxporteerd te worden? Buitenlandse
waarnemers herkennen dat het om meer gaat dan de organisatiestructuur, of de
omvang en kwaliteit van de staf, of de kennis en expertise die het uitgebreide net-
werk van deskundigen waar de Raad gebruik van kan maken vertegenwoordigt.
Daarom bepleit Chris Henshall als exportmodel het reizen van commissieleden en
stafleden, want “it is people with the (Gezondheidsraad) culture who will, by moving
into other settings, inform those settings with that culture.”*” Maar het benadruk-
ken van deze specifieke cultuur verschuift slechts de vraag naar de centrale karak-
teristieken van de Gezondheidsraad. En zo zijn we terug bij de centrale vraagstelling
van dit boek: hoe kan het werk van de Raad gekarakteriseerd en begrepen worden?
Wij denken dat die karakteristiek ligt in de manier waarop coérdinatiemechanis-
men werkzaam zijn: de manier waarop de betrokkenen op een bijzondere manier
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verschillende domeinen met elkaar verbinden of juist gescheiden houden, zoals
wetenschap en beleid, of geneeskunde en volksgezondheid, of beleid en het publiek.

Na dit hoofdstuk over de internationale rol van de Gezondheidsraad en de voor-
gaande drie over het eigenlijke adviestraject, moeten we voldoende materiaal ver-
zameld hebben om een preciezere analyse te maken van deze codrdinatiemechanis-
men. Dat gebeurt in het volgende hoofdstuk. Als dat inderdaad het gehoopte inzicht
in het functioneren van de Gezondheidsraad oplevert, weten we ook welke aspecten
van de Raad voor export kunnen worden aangeboden.
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(1991/23)

Op 11 september 1989 vroeg de staatssecretaris van WVC de Gezondheids-
raad advies uit te brengen naar aanleiding van het regeringsstandpunt
‘Grenzen van de zorg’. De overheid streefde naar opschoning van het ver-
strekkingenpakket — de medische verrichtingen die ten laste komen van
de collectief gefinancierde ziektekostenpremies — door waar mogelijk
overbodige en ineffectieve of ondoelmatige onderdelen uit het pakket te
verwijderen. Het was de bedoeling van de regering dat de Ziekenfonds-
raad een overzicht zou maken van bestaande medische verrichtingen die
voor nadere evaluatie in aanmerking zouden komen. De Gezondheids-
raad werd gevraagd om op grond van de stand der wetenschap te bepalen
welke van deze verrichtingen niet of nauwelijks effectief waren en van
welke verrichtingen de effectiviteit onbekend was. Op grond daarvan
moest hij adviseren welke bestaande verrichtingen beperkt, dan wel
helemaal niet meer toegepast zouden moeten worden. Bovendien werd
de Raad gevraagd aan te geven hoe de overheid initiatieven van de
beroepsgroepen op het gebied van kwaliteitsnormering, -bewaking en
-bevordering kon ondersteunen. v

Voor de beantwoording van de adviesaanvraag werd geen aparte
commissie ingesteld. Met het College van Advies en Beraad - later de
Beraadsgroep Geneeskunde —had de Raad immers al een gezaghebbende
commissie in huis, met experts over de breedte van het terrein van de
geneeskunde. Els Borst-Eilers, vice-voorzitter van CAB en Gezondheids-
raad, trad op als commissievoorzitter. Over de voortgang van de advise-
ring, en met name over de resultaten van een onderzoek dat in dit kader
werd verricht, werd binnen de commissie vier keer uitgebreid gesproken.
Op 12 december 1991 werd Medisch handelen op een tweesprong — met
als bijlage het onderzoeksrapport Medisch handelen in de praktijk — als
advies van de Beraadsgroep Geneeskunde uitgebracht aan de minister
en staatssecretaris van WVC.

Om de adviesaanvraag te kunnen beantwoorden werd een kwalitatief
onderzoek verricht waarover aan de commissie werd gerapporteerd.
Stafleden van de Gezondheidsraad hielden meer dan vijftig interviews
met artsen (die op dat moment werkzaam waren in dertien specialismen),
huisartsen en klinisch chemici. Op basis van de literatuur en oriénterende
gesprekken waren bepaalde onderdelen van het medisch handelen, waar-
in ongewenste variatie voorkwam of waar het vermoeden bestond dat de
kwaliteit te wensen overliet, als gespreksonderwerp geselecteerd. De resul-
taten van deze — volgens de Raad niet als wetenschappelijk onderzoek te
beschouwen - inventarisatie van de opvattingen van artsen over de prak-
tijkvoering van alledag, werden gegroepeerd rond thema’s als het medisch
handelen van specialisten, de afbakening tussen disciplines, de verhou-
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ding tussen specialisten en huisartsen, de rol van de patiént, de kloof tus-
sen wetenschap en praktijk en kwaliteitsbevordering. In de rapportage
werd veelvuldig uit de interviews geciteerd. Naast deze blik op de praktijk
van alledag, was het adviesdeel gebaseerd op een synthese van de weten-
schappelijke literatuur (over rationeel van medisch handelen en de actuele
praktijkvoering) en het oordeel van de commissie.

De gevolgde werkwijze achtte de staf noodzakelijk omdat in de advies-
aanvraag niet was aangegeven welke onderwerpen behandeld moesten
worden. De Ziekenfondsraad (ZFR) die dit eigenlijk zou doen, was daar nog
niet aan toegekomen. Wachten op de ZFR wilde men evenmin: de Raad
zag zijn advies als een mogelijke aanvulling op de rapportage van de
WVC-commissie ‘Keuzen in de zorg’, wat een nauwkeurige timing ver-
eiste. De interviews moesten de Raad in staat stellen relevante onderwer-
pen te selecteren. Een heel ander punt was dat de adviesaanvraag was
geschreven vanuit de gedachte dat specifieke verrichtingen volledig
geschrapt zouden kunnen worden, wat in de medische praktijk echter
zelden het geval is. De mate waarin een verrichting effect heeft, hangt in
de praktijk van alledag samen met allerlei factoren die het effect kunnen
afzwakken. In plaats van een oordeel te vellen over afzonderlijke ver-
richtingen, werd daarom besloten het medisch handelen in de praktijk
centraal te stellen in de advisering.

De commissie achtte het project ambitieus, maar gezien de maatschap-
pelijke relevantie van de thematiek vond men het ook een erg belangrijk
advies. Tijdens de commissievergaderingen werd aanvullende informatie
ingebracht, gediscussieerd over methodologische aspecten van het onder-
zoek, gereflecteerd op de algemene lessen die uit het onderzoeksmate-
riaal konden worden getrokken, de afstemming met andere gremia die op
dit terrein advies zouden uitbrengen werd besproken, alsmede de nood-
zaak van een zorgvuldige presentatie van het advies naar de medische
beroepsgroep. Dit laatste was van belang omdat met het advies beoogd
werd een verandering in de praktijk teweeg brengen — de boodschap luid-
de: de beroepsgroep besluit nu zelf orde op zaken stellen of moet dulden
dat de overheid, verzekeraars of ziekenhuismanagement het initiatief
overnemen. Anderzijds vreesden sommige leden dat kritiek op het me-
disch handelen defensieve reacties zou kunnen oproepen. Besloten werd
de onderzoeksrapportage wel als bijlage bij het advies te voegen, omdat
de commissie het als haar plicht beschouwde initiatieven op de werkvloer
te ondersteunen. Commentaar en aanbevelingen van de commissie zou-
den eventuele negatieve effecten wegnemen.

In zijn advies laat de Raad zien hoe het komt dat het medisch handelen
niet altijd voldoet aan de eis van doelmatigheid. De knelpunten liggen
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deels binnen en deels buiten de medische sfeer. Waar het gaat om de oor-
zaken van oneigenlijk en overbodig gebruik van aanvullende diagnostiek
signaleert het advies bijvoorbeeld een tekort aan vaardigheid bij artsen
om de juiste test te kiezen uit een groeiend aanbod. Tijdgebrek, slechte
communicatie, een onzekere of traditionele instelling en financiéle
belangen staan een rationele toepassing van tests in de weg. Andere
oorzaken van ondoelmatig medisch handelen die worden aangekaart zijn
de honoreringsstructuur, het gebrek aan gegevens over effectiviteit van
verrichtingen (die op grond van het gebruikelijkheidscriterium vaak wel
door verzekeraars worden vergoed), spreiding van voorzieningen, bereik
en kwaliteit van de nascholing, consumentisme van de patiént, een hoge
werkbelasting, onvoldoende samenwerking, onderlinge toetsing en sys-
tematische zelfevaluatie, afbakeningsproblemen tussen disciplines en
inadequate beroepskrachtenplanning. De aanbevelingen van de commis-
sie waren er op gericht deze belemmeringen weg te nemen.

Medisch handelen op een tweesprong bracht een stroom van reacties
teweeg. Daarbij zaten ronduit negatieve reacties, bijvoorbeeld van LSV,
LHV en KNMG, die het beeld dat van de beroepsgroep werd geschetst niet
representatief vonden. Uit het medisch beroepsveld kwamen echter ook
positieve geluiden, evenals uit politiek Den Haag waar het advies een
enthousiast onthaal kreeg. Het advies heeft zonder twijfel invloed gehad
op de beleidsvorming. Waar de commissie ‘Keuzen in de zorg’ de overheid
opriep keuzen te maken over wat er gegeven de beperkte middelen in
het curatieve basispakket moest zitten, gaf het Gezondheidsraadadvies de
politiek goede redenen te zeggen dat de beroepsgroep aan zet was en
moest worden ondersteund in haar streven gepast gebruik te bevorderen.

Zo is in lijn met het advies vanuit VWS een sterke stimulans gegeven
aan doelmatigheidsonderzoek en zijn initiatieven genomen en onder-
steund op het terrein van samenwerking, overleg en collegiale toetsing.
In het medisch curriculum hebben doelmatig handelen en termen als
evidence based medicine een vaste plek verworven. Daarnaast deed het
beleid - eveneens in het verlengde van het advies - een beroep op de
zelfregulering van het veld. Afbakeningsproblemen tussen medische spe-
cialismen en een gebrekkige taakverdeling tussen ziekenhuizen wijzen
er echter op dat sommige zaken maar langzaam veranderen. Tegelijker-
tijd is er binnen de beroepsgroep zeker sprake van een beginnende atti-
tudeverandering. Geheel in lijn met het advies is het honoreringssysteem
voor specialistische zorg geherstructureerd. Maar de overheid heeft ook
kansen laten liggen, bijvoorbeeld met betrekking tot nieuwe medische
technologieén. Een nauwelijks effectief en duur middel dat Alzheimer zou
afremmen, is gewoon in het verstrekkingenpakket opgenomen.
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(1995/02 WGD EN 1995/18)

Het onderwerp Minerale kunstvezels (Man-made Mineral Fibres, MMMF)
verschijnt in 1987 op de agenda van de Werkgroep van Deskundigen
(WGD - dan nog onderdeel van het ministerie van SZW) naar aanleiding
van internationale publicaties over de vermeende kankerverwekkende
eigenschappen van sommige varianten. De naam minerale kunstvezels
staat voor een groep voornamelijk asbestvervangende produkten en
bestaat onder meer uit glas- en steenwol, keramische vezels en zogeheten
special purpose fibres. Over de kankerverwekkende eigenschappen van
deze vezels ontspint zich in de loop van de jaren tachtig en negentig een
wetenschappelijke controverse, die voor een deel in het teken staat van
de analogie met asbest. Waar asbest inmiddels internationaal wordt aan-
gemerkt als een kankerverwekkende stof, houdt de wetenschappelijke
literatuur zich bezig met de vraag of asbestvervangende vezels ook kan-
kerverwekkend kunnen zijn. Afhankelijk van de positie in die controverse
worden soms ook andere benamingen aan de vezels gegeven. Zo spreken
sommigen niet over Man-made Mineral, maar over Man-made Vitreous
Fibres (vitreous = glasachtig).

Het eerste conceptrapport van de WGD wordt geschreven in samen-
werking met de Commissie Carcinogene stoffen van de Gezondheidsraad.
Het rapport is voor een groot deel opgehangen aan een vergelijking
tussen minerale kunstvezels en asbest: het rapport bespreekt zowel de
overeenkomsten als de verschillen wat betreft de fysieke eigenschappen
van de verschillende typen vezels en de resultaten uit epidemiologisch en
toxicologisch onderzoek. Hoewel er aanmerkelijke verschillen tussen de
vezels worden geconstateerd, concludeert het rapport dat er voldoende
overeenkomsten zijn om voorzichtig met minerale kunstvezels om te
gaan. Op basis van een analogieredenering met asbest, waarvoor een
grenswaarde van 1vezel per milliliter lucht (vz/ml) was voorgesteld, komt
de WGD tot een advieswaarde van 5 vz/ml voor de glas- een steenwol. Voor
keramische vezels en slakkenwol wordt zelfs een advieswaarde gelijk aan
die voor asbest voorgesteld.

Het conceptrapport roept een stroom van reacties op, mede omdat er
in het weekblad van de TU Delft, Delft Integraal, in een interview met
Paul Swuste aandacht aan wordt besteed, hetgeen wordt opgepikt door
het Algemeen Dagblad. In de Tweede Kamer worden vragen gesteld en
het ministerie van SZW besluit — mede om een tragedie zoals die rond
asbest te voorkomen - tot normstelling over te gaan. Alle bedrijven die
mogelijk met minerale kunstvezels kunnen werken worden hierover
middels een brief geinformeerd. Dit roept op zijn beurt een reactie op van
de vezelindustrie — verenigd in de Mineral Wool Association (MWA) - en
in het kielzog van hun succesvolle lobby tegen SZW roeren ook de vak-
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bonden FNV en CNV zich. Mede naar aanleiding van de commotie besluit
de minister van VROM aan de Gezondheidsraad te vragen de kanker-
verwekkende eigenschappen van minerale kunstvezels voor de gehele
bevolking te beoordelen (de advisering van de WGD had alleen betrekking
op de beroepsbevolking).

Binnen de Raad wordt de adviesaanvraag voorgelegd aan de vaste
Commissie Carcinogene stoffen, die al met de WGD had samengewerkt
aan het eerste conceptrapport. Tussen de WGD en de commissie bestaat
overigens al personele overlap, die de onderlinge communicatie aanzien-
lijk vereenvoudigt. De samenwerking wordt nog gemakkelijker als in
1994 de WGD onderdeel wordt van de Gezondheidsraad en voortaan — in
dezelfde personele samenstelling en met Vic Feron, als toxicoloog werk-
zaam bij TNO Voeding en de Universiteit Utrecht als voorzitter — als
Commissie WGD door het leven gaat.

De discussie in de wetenschappelijke literatuur richt zich inmiddels
vooral op de vraag welk type onderzoek bruikbaar is om de carcino-
geniteit van vezels vast te stellen. Daarin zijn twee tegenover elkaar
staande posities te herkennen. In de eerste plaats is er een groep weten-
schappers — vooral rond de Duitser Friedrich Pott - die stelt dat proef-
dieren kunnen worden geinjecteerd met vezels. De kankerverwekkende
eigenschappen van de vezels zijn dan af te lezen aan hun verblijftijd in het
proefdier. Tegenstanders van deze methode stellen dat proefdieronder-
zoek zoveel mogelijk de menselijke blootstelling moet imiteren en laten
hun proefdieren vezels inhaleren. Verder bepleit (en verricht) deze groep
epidemiologisch onderzoek onder (oud)werknemers uit de vezelindus-
trie. Beiden groepen treffen elkaar op tal van internationale bijeenkom-
sten - zowel georganiseerd door wetenschappelijke verenigingen als door
internationale normstellingsorganisaties. De Europese afdeling van de
WHO belegt zelfs een ‘consensus workshop’ om tot overeenstemming te
komen en houdt op basis van de resultaten een enquéte onder een grote
groep deskundigen van universiteiten, overheden en industrie. Ondanks
deze pogingen tot consensusvorming verhardt de controverse zich, het-
geen er onder meer toe leidt dat overheden in verschillende landen tot
sterk afwijkende normstelling komen.

Gedurende het adviestraject brengt de WGD in verschillende tussentijd-
se publicaties zijn standpunt naar buiten. Een van deze publicaties betreft
een ingezonden brief van dan nog WGD-voorzitter Kolk in het Maandblad
voor Arbeidsomstandigheden naar aanleiding van de informatiebrochure
van SZW, waarin Kolk zich van het daarin aankondigde strenge beleid
distantieert en meldt dat de WGD inmiddels milder is gaan denken over
het carcinogene aspect. De brief leidt tot grote ophef, ook bij het ministe-
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rie van SZW, dat twijfelt aan de onafhankelijkheid van Kolk en vreest dat
de reputatie van de WGD op het spel wordt gezet. In april 1992 verschijnt
een briefadvies, waarin de WGD, mede namens de Commissie Carci-
nogene stoffen, een meer onderbouwde versie geeft. Verschillende
studies hebben de werkgroep en de commissie aanleiding gegeven de
resultaten van inhalatieproeven positiever te benaderen en die van injec-
tieproeven juist minder zwaar te wegen. Ook vertonen de epidemiologi-
sche studies — waaruit in het eerste conceptadvies uit 1991 nog zou blijken
dat er een mogelijk kankerrisico was bij blootstelling aan slakkenwol -
methodologische gebreken. Daardoor is het niet mogelijk de gevonden
risico’s ondubbelzinnig aan de blootstelling aan vezels toe te schrijven. Op
grond van deze heroverweging stellen werkgroep en commissie alsnog
een advieswaarde van 1 vz/ml voor slakkenwol op, maar worden glas- en
steenwol niet langer beschouwd als schadelijk: de norm voor deze stoffen
kan gelijk worden gesteld aan die voor ‘inert stof’, te weten 10 milligram
per kubieke meter lucht (mg/m?).

In oktober 1994 brengt de Commissie WGD haar definitieve openbaar
conceptrapport (OCR) uit. In dit rapport zijn voor het eerst niet alleen de
kankerverwekkende eigenschappen, maar alle gezondheidseffecten van
minerale kunstvezels beschreven. De expliciete vergelijking met asbest -
die in het eerste rapport nog zo nadrukkelijk aanwezig was — is inmiddels
helemaal verdwenen. Bovendien wordt er nu duidelijk stelling genomen
in de discussie tussen de inhalatie- en de injectieproeven, in het voordeel
van de eerste. Op basis van een uitgebreid literatuuroverzicht komt de
commissie tot het oordeel dat glas- en steen- en slakkenwol niet carcino-
geen zijn. Voor deze vezelsoorten wordt een advieswaarde voorgesteld
van 3 vz/ml, op basis van studies naar huidirritatie. Keramische vezels
worden wel als kankerverwekkend beschouwd, maar dit leidt nog niet tot
een norm, omdat eerst meer duidelijkheid moet ontstaan over de manier
waarop deze vezels gezwelvorming veroorzaken. De grote hoeveelheid
commentaar die de commissie op het OCR krijgt — waarin zowel waar-
dering als kritiek wordt geuit - leidt niet tot bijstelling in dit standpunt,
dat in september 1995 in definitieve vorm verschijnt. In een tweede advies
beantwoord de Commissie Carcinogene stoffen, verwijzend naar het
advies van de Commissie WGD, de adviesaanvraag van de minister van
VROM.

Gedurende het adviestraject zijn vezelproducenten en vakbonden
voortdurend actief, zowel op het gebied van het onderzoek als in de rich-
ting van het beleid. Deze activiteiten komen in een stroomversnelling als
beide partijen in gesprek raken over maatregelen om de blootstelling aan
vezels tijdens productie en verwerking terug te dringen. In augustus 1994

Minerale kunstvezels



Casus

293

leidt dit tot een convenant waarin wordt afgesproken voor de blootstel-
ling aan glas- en steenwol een limiet te hanteren van 2 vz/ml, mogelijk op
termijn te verlagen tot 1. De SER, die gewoonlijk op basis van een advies
van de Commissie WGD aan het ministerie van SZW adviseert over een
vast te stellen Maximaal Aanvaarde Concentratie (MAC-waarde) voor
blootstelling op de arbeidsplek, neemt de norm van 2 vz/ml uit het con-
venant over. Voor keramische vezels adviseert de SER een MAC-waarde
van 1 vz/ml te hanteren. Dit advies wordt door het ministerie van SZW
overgenomen.

Ook in de Europese Commissie staan gedurende het adviestraject van
de Gezondheidsraad minerale kunstvezels op de agenda. Het betreft hier
geen besluitvorming over grenswaarden, maar over de classificatie van
vezels als al dan niet carcinogeen, in het kader van een Europese produc-
tenrichtlijn. De discussie in dit traject - waaraan namens het ministerie
van VWS de beleidsmedewerker deelneemt die ook als adviseur in de
Commissie WGD zitting heeft — speelt vooral tussen Duitsland aan de
ene kant en het Verenigd Koninkrijk en Nederland aan de andere kant.
In Duitsland zijn de meeste minerale kunstvezels op basis van onderzoek
van Pott als carcinogeen geclassificeerd. Het Duitse ministerie voor
Arbeidsbescherming heeft bovendien op basis van dit onderzoek een
‘carcinogeniteitsindex’ voor vezels vastgesteld, waarin op basis van hun
fysisch-chemische karakteristieken vezels worden geclassificeerd. Veel
vezelproducerende bedrijven wijzigden op basis van die index de samen-
stelling van hun vezels en brachten ze vervolgens als ‘groen’ op de markt.
Mede daardoor werd in de Europese besluitvorming de druk van de ketel
gehaald. Hoewel zowel Nederland als het Verenigd Koninkrijk tegen de
index waren, werd een variant ervan tot Europees beleid verheven.
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“Wij zitten in de kloof,” aldus een commissiesecretaris tijdens een van onze focus-
groepen.’ Zij doelt daarbij op de kloof tussen kwalitatieve en kwantitatieve aspecten
van de problemen die de Gezondheidsraad krijgt voorgelegd, tussen ‘harde’ en ‘zach-
te’ gegevens, tussen de wereld van de wetenschap en die van de publieken die de
Raad bedient. De Gezondheidsraad ziet het als zijn taak die kloof te overbruggen.
De veelgebruikte term van ‘vertaling’ als metafoor van het werk van de Raad vormt
hiervan een uitdrukking. ‘Vertaling’ staat dan niet alleen voor het zo helder mogelijk
weergeven van de stand van de wetenschap, zodanig dat de geinteresseerde leek
in de persoon van het Kamerlid het kan begrijpen, maar ook voor het betrachten
van ‘wijsheid’ - voor het verbinden van een wereld van feiten met een wereld van
waardengeladen handelingen.

De idee dat er bij voorbaat een kloof bestaat tussen wetenschap en niet-weten-
schap, een kloof die vervolgens door de Gezondheidsraad moet worden overbrugd,
blijkt echter een misvatting. In de voorgaande hoofdstukken hebben we steeds op-
nieuw kunnen zien hoe de Raad en zijn commissies verwikkeld zijn in een voort-
durend proces van vormgeven van de relatie met zijn publieken. Afstand houden en
toenadering zoeken, begrenzen en overbruggen, zuiveren en vermengen — keer op
keer bleken het geen tegenovergestelde bewegingen te zijn, maar onderdelen van
het zelfde proces. Voor zover er een kloof bestaat is deze niet vooraf gegeven maar
het resultaat van coérdinatiewerk — van het gelijktijdige proces van afgrenzen en
afstemmen tussen de stand der wetenschap en andere overwegingen.

In de inleiding van dit boek hebben we geconstateerd dat het gezag van de Raad op
een paradox berust. Enerzijds berust dit gezag er op dat de Raad zich kan presenteren
- en algemeen wordt gezien - als de stem van de wetenschap, en daarmee van de
objectieve werkelijkheid. Het is het onderscheid tussen wetenschap en niet-weten-
schappelijke overwegingen dat frontstage bepalend is voor het beeld van de Raad,
alsinstantie die boven de partijen staat. Anderzijds, zo stelden we, kan de Raad alleen
stem geven aan de wetenschap door juist heel goed voeling te houden met hetgeen
zich in politieke, beleidsmatige en andere niet-wetenschappelijke sferen afspeelt.
De analyse in de voorgaande hoofdstukken leek die paradox te bevestigen en te
verstevigen: wetenschap en niet-wetenschap gaan in het werk van de Raad gelijk op,
en het spreken namens de wetenschap blijkt tal van niet-wetenschappelijke ele-
menten te veronderstellen. Maar we hebben de paradox ook ten dele ontkracht:
onze analyse van de backstage van de Raad heeft laten zien dat het hele onderscheid
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waar de paradox van uit ging, dat tussen wetenschap en niet-wetenschap, zelf een
constructie is. In het proces van advisering brengt de Raad niet alleen orde aan in de
onderwerpen die hij behandelt — de contouren van het probleem en de oplossing
ervan — maar ook in de verhoudingen tussen de werelden van de wetenschap en die
van de niet-wetenschap. Het sociaal geconstrueerde karakter van het onderscheid
tussen wetenschap en samenleving maakt dit onderscheid echter niet minder bruik-
baar. Integendeel, precies hier is ook een eerste aanzet voor de oplossing van onze
paradox te vinden: door gebruik te maken van veronderstelde en productief geble-
ken verschillen tussen wetenschap en niet-wetenschap, en door deze verschillen
flexibel in te zetten en aan te scherpen, kan de Raad zich manifesteren als weten-
schappelijk, gezaghebbend orgaan.

Zo geformuleerd is deze oplossing echter te eenvoudig. Ten eerste is het maken van
een onderscheid tussen wetenschap en samenleving, zoals we in de afgelopen
hoofdstukken ook hebben laten zien, niet voorbehouden aan de Raad alleen, maar
inzet van strijd. De vraag wat tot wiens competentie behoort is niet beantwoord
met het verschijnen van een advies van de Gezondheidsraad. Ook daarna blijkt zich
hierover steeds opnieuw — soms heviger dan anders — een discussie af te spelen. Ten
tweede laat deze oplossing nog niet zien hoe de constructie van het onderscheid
tussen wetenschap en niet-wetenschap in het werk van de Raad zich verhoudt tot
de concurrerende constructies van zijn publieken.

In dit hoofdstuk plaatsen we onze analyse van het werk van de Gezondheidsraad
in het kader van het onderzoek naar de verhouding tussen wetenschap, techniek en
maatschappij dat we in hoofdstuk drie hebben geschetst. Op welke punten sluiten
onze bevindingen aan bij de bestaande inzichten en in welke opzichten vult het de
bestaande theorievorming aan? Welke nieuwe vragen laten zich stellen? In de eerste
plaats bespreken we beleidswetenschappelijke literatuur over de relatie tussen
wetenschap en beleid. Waar binnen de beleidswetenschappen nadrukkelijk wordt
gezocht naar best practices, kunnen vanuit ons onderzoek kritische vragen worden
gesteld over de aldaar gehanteerde benaderingen. Als tweede stap bespreken we de
literatuur uit het wetenschaps- en techniekonderzoek, met name ten aanzien van de
notie van demarcatie-arbeid (boundary work). Tenslotte bespreken we onze bevin-
dingen in relatie tot opvattingen over de verhouding tussen wetenschap en samen-
leving binnen de wereld van de beleidsrelevante wetenschap zelf. Met name gaan
we in op de in die wereld gevoelde crisis in het vertrouwen in instituties en de reac-
ties daarop. We beperken ons in de bespreking steeds tot enkele voor ons doel leer-
zame voorbeelden uit de literatuur. De drieslag leidt in de laatste paragraaf tot aan-
zetten voor een alternatief perspectief op wetenschappelijke advisering. In het
slothoofdstuk koppelen we dit terug naar de Gezondheidsraad en bespreken we de
normatieve implicaties van dit perspectief.
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8.1 Regels zoeken voor een betere kennisbenutting

In de beleidswetenschappelijke literatuur is de afgelopen jaren een toenemende
aandacht<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>