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Betreft: GR-advies:'Doorlichten doorgelicht'

Samenvatting:
Het Forum Biotechnologie en Genetica heeft kennis genomen van het recente advies van de
Gezondheidsraad over health checks. Het Forum wilgraag naar aanleiding hieruan de
volgende aanbevelingen onder uw aandacht brengen;

- Het Forum adviseert u de huidige wet- en regelgeving zodanig aan fe passen dat er
een duidelijk onderscheid ontstaat fussen collectief aanbod en individueel aanbod
van screening.

- Het Forum stelt aan u voor de Wet op het bevolkingsonderzoeking ingrijpend te
herzien, zodat er duidelijke, vooraf kenbare criteria komen ten aanzien van de
vergunningplicht met betrekking tot het aanbieden en verrichten van bepaalde
vormen van screening.

- Tot slot beveelt het Forum u aan health checks waarmee (risico-indicatoren voor)
onbehandelbare ziekten kunnen worden opgespoord onder voorwaarden toe te
staan.

ln het navolgende briefadvies worden de aanbevelingen nader toegelicht.
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Zeer geachte mevrouw Schippers,

Het Forum Biotechnologie en Genetica (hierna: FBG) heeft in de afgelopen jaren diverse
malen gediscussieerd over de Wet bevolkingsonderzoek (hierna: WBO). Uiteraard hebben
wij met veel belangstelling kennisgenomen van het recente advies van de Gezondheidsraad
'Doorlichten doorgelicht'1 en vinden hierin aanleiding onze gedachten hierover aan u kenbaar
te maken. Als altijd adviseert het Forum Biotechnologie & Genetica (FBG) als collectief
omdat zijn leden zonder last of ruggespraak deelnemen. ln dit geval houdt dit dus in concreto
in dat de medewerkers van de Gezondheidsraad die deelnemen in het FBG vrij staan ten
opzichte van ons commentaar. Deze medewerkers waren niet bij de bespreking aanwezig.

ln het advies gaat de Gezondheidsraad (hierna: GR) in op de vooruvaarden voor screening
mel health checks. De GR beveelt aan om extra bescherming te bieden tegen (potentiële)
gezondheidsrisico's als gevolg van health checks in een zevental nader omschreven
omstandigheden, zoals screening naar (risico-indicatoren voor) ernstige ziekten/afwijkingen
waar geen behandeling of preventie voor mogelijk is en screening bij wilsonbekwamen en
minderjarigen. De beschermingsmaatregelen kunnen variëren van het verplicht inschakelen
van een zorgprofessional tot een reclameverbod of een vergunningplicht.2
Het FBG stelt zich op het standpunt dat de burger, mits aan alle zorgvuldigheidseisen is
voldaan, in de gelegenheid zou moeten worden gesteld om zijn eigen keuzes te maken in
een genuanceerd screeningsaanbod.3 Het FBG onderschrijft in beginsel de aanbeveling van
de GR voor een wijze van reguleren van preventief medisch onderzoek waarbij een
differentiatie wordt aangebracht van kwaliteitseisen naar de kans op het ontstaan, de ernst
van gezondheidsschade en de implicaties van (ongunstige) testuitslagen.
De gang van mensen naar internet- en andere'alternatieve' aanbieders van screening, zoals
direct-to-consumer genetische testen leidde al eerder tot publicaties van verschillende
adviesraden.ouw ambtsvoorganger kondigde toentertijd naar aanleiding van de
GR-adviezen, 'Screening: tussen hoop en hype'en 'Wet op het bevolkingsonderzoek:
knelpunten in de toepassing', het advies van de Raad voor de Volksgezondheid en Zorg
'Screening en de rol van de overheid' en het rapport van de lnspectie voor de
Gezondheidszorg 'Toezicht op preventief medisch onderzoek', een herziening van de
huidige wet- en regelgeving aan. ln het bijzonder werd daarbij gedacht aan het aanpassen
van de WBO conform de adviezen van de Gezondheidsraad en het evaluatierapport van
ZonMw.s ln 2010 zou een voorstel daartoe aan de Tweede Kamer worden verstuurd.o Zover
is het (nog) niet gekomen

1 Gezondheidsraad, Doorlichten doorgeticht: gepast gebruik van heatth cfrecks (advies 2O15lO5), Den Haag: GR 2015.
2 ldem, p. 56-59.t Forum Biotechnologie, briefadvies criteria voor screenrng (kenmerk20081216'), Den Haag: FBG 2008.
' Gezondheidsraad, Screening fussen hoop en hype (advies 2008/05), Den Haag: GR 2008: Gezondheidsraad, Wet
bevolkingsonderzoek: knelpunten in de foepasslng (advies 2009/04), Den Haag: GR 2009.
lGZ, Toezicht op preventief medisch onderzoek (08117), Den Haag: IGZ 2008 en Raad voor Volksgezondheid en Zorg,

Screening en de rol van de overherd (advies 08/03), Den Haag: RVZ 2008.
u P.J. van der Maas, C.A. Baan, LJ. Korfage, J.K.M. Gevers & H.D.C. RoscamAbbing, Evaluatie Wet op het
bevolkingsonderzoek, Ðen Haag: Zorg- Ondezoek Nederland 2000.
ôKamerstukken It 2007-2008,22 894, nr. 179.
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Vooruitlopend op uw reactie aan de Tweede Kamer op het recente advies van de GR, en
een mogelijke aankondiging van een voorstel tot herziening van de huidige wet -en
regelgeving voor screening, wil het FBG graag enkele ondenrverpen onder uw aandacht
brengen met betrekking tot het stellen van kwaliteitscriteria aan health checks. Het FBG
deed dit ook al in 2008 met een briefadvies, kenmerk 20081126, over criteria voor screening.

Scheiding aanbod
ln het advies pleit de GR er voor om zorgaanbod en commercieel aanbod niet te vermengen
De Raad adviseert u om vermenging van zorgdoelen en commerciële doelen niet te
stimuleren. Het FBG wil graag pleiten voor (nog) een ander duidelijk onderscheid, namelijk
dat tussen collectief aanbod en individueel aanbod, respectievelijk, bevolkingsonderzoek
versus health checks.T Met collectief aanbod wordt in dit schrijven bedoeld grote, vaak
landelijke, screeningsprogramma's waarbij de overheid, of een door de overheid
aangewezen (bestuurs)orgaan, verantwoordelijk is voor, of een grote rol speelt bij de
implementatie, coördinatie, uitvoering en/of de financiering van dat programma.s

Op nationaal niveau is de WBO de belangrijkste regeling voor het stellen van kwaliteitseisen
aan screening. Het Besluit in-vitro diagnostica is dat voor zelftesten. De WBO vormt samen
met de Wet publieke gezondheid (WPG) het wettelijk kader dat primair op populatieniveau
de gezondheid beoogt te beschermen en te bevorderen. Beide wetten regelen ondenrverpen
op het terrein van publieke gezondheidszorg die de wetgever nodig acht voor een 'gezonde
samenleving'. De WPG regelt de taken en de bevoegdheden van de Nederlandse overheid
op het terrein van de publieke gezondheidszorg. Publieke gezondheid wordt in deze wet
omschreven als gezondheidbeschermende en -bevorderende maatregelen die worden
getroffen voor de bevolking als geheel of voor specifieke groepen daaruit, met inbegrip van
het voorkómen en het vroegtijdig opsporen van ziekten.e
Het Nationaal Programma Bevolkingsonderzoek (hierna: NPB) behoort tot het domein van
de publieke gezondheid. Hiermee geeft de overheid uiting aan haar grondwettelijke taak de
gezondheid van haar burgers te bevorderen en te beschermen tegen schade. Niet alle
screening die voldoet aan de criteria voor verantwoorde screening kan of dient gefaciliteerd
en/of gefinancierd te worden door de overheid, maar een screeningsaanbod van of namens
de overheid moet deugdelijk zijn en de patiëntenrechten waarborgen.l0
Het NPB is niet wettelijk verankerd en heeft geen (formeel) wettelijke basis in de WBO noch
in de WPG. Dit is opmerkelijk omdat in het kader van het NPB de overheid ongevraagd het
leven binnen dringt van burgers met soms een klemmend beroep om gebruik te maken van
een screeningsaanbod. Het is algemeen aanvaard dat vanwege de risico's die kleven aan
screening en het ongevraagde aanbod aan gezonde individuen dat bevolkingsonderzoek
extra zorgvuldig moet worden uitgevoerd.

7 "Een health check is een (eenmalig of periodiek) medisch ondezoek, zonder medische indicatie en buiten collectief
bevolkingsondezoek, bestaande uit een of meer tests of testonderdelen met als doel mensen te informeren over (risico's voor)
hun gezondheid om geruststelling, gezondheidswinst of handelingsopties te verkrijgen."
sHierbij moet op de eerste plaats worden gedacht aan de screeningsprogramma's uit het Nationaal Programma
Bevolkingsondezoek en het landelijk programma voor prenatale screening (screening op Downsyndroom en het Structureel
Echoscopisch Ondezoek (SEO)).
s Art. 1 sub c WPG.
10 Gezondheidsraad, Screening fussen hoop en hype (advies 2008/05): Den Haag: GR 2008, p.16.
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Het FBG beveelt u dan ook aan om het NPB en grote landelijke screeningsprogramma's die
worden gecoördineerd door de overheid - het collectieve aanbod - een wettelijke basis te
geven in de WPG.'r Bi.¡ het incorporeren van het NPB in de WPG zou in ieder geval, in
navolging van de wetsevaluatie 'zelfbeschikking in de zorg' een drietal bepalingen moeten
worden opgenomen, te weten: De Minister van Volksgezondheid beslist over de wijzigingen
en invoeringen van nieuwe grote landelijke screeningsprogramma's, zoals
bevolkingsonderzoeken, de GR wordt gehoord met betrekking tot voorgenomen mutaties in
het NPB en het RIVM is verantwoordelijk voor de aansturing en coördinatie van het NPB.12
Hiermee wordt ook zichtbaar dat het niet opnemen van een wetenschappelijk goed
onderbouwd bevolkingsonderzoek in het programma gebaseerd kan zijn op ethische,
financiële en/of politieke overuvegingen.

Bevolkingsonderzoek
Bij een voornoemd onderscheid tussen collectief en individueel aanbod zou de term
bevolkingsonderzoek, anders dan nu het geval is, alleen voorbehouden zijn aan
grootschalige screeningprogramma's die vaak worden aangeboden door of namens de
overheid aãn (grote) groepen mensen.t'

Het gebruik van de term bevolkingsonderzoek in de huidige WBO schept venrvarring en
rechtsonzekerheid. De term wordt door het grote publiek op de eerste plaats geassocieerd
met screening uit het NPB. Het doet vreemd aan om health checks, waarbij de consument
op eigen initiatief de website van de aanbieder bezoekt, te kwalificeren als
bevolkingsonderzoek.
De WBO definieert bevolkingsonderzoek als geneeskundig onderzoek van personen dat
wordt verricht ter uitvoering van een aan de gehele bevolking of aan een categorie daarvan
gedaan aanbod dat is gericht op het opsporen van ziekten van een bepaalde aard of van
bepaalde risicofactoren.'o Op grond van de definitie is de WBO niet alleen van toepassing op
grote landelijke screeningsprogramma's, zoals de bevolkingsonderzoeken naar borst- en
baarmoederhalskanker en de prenatale screening op Downsyndroom waarbij mensen in de
regel actief worden uitgenodigd voor, of worden gewezen op de mogelijkheid tot deelname
aan een screening (het actieve aanbod), maar ook op health checks, bijvoorbeetd de Totat
Bodyscan en direct-to-consumer genetische tests, waarbij individuen door middel van
verleidende teksten (het zogenaamde stille aanbod) worden uitgenodigd om een screening
te ondergaan.l5

11 Zie ook Kam erstukken ll 2OO7 /08, 22894, nr. 1 7 9, p. 7 .tt Deze aanbeveling wordt gedaan in de wetsevaluaúe A.C. Hendriks, R.D. Friele, J. Legemaate& G.A.M. widdershoven (red.),
Thematische Wetsevaluatíe, Zelfbeschikking in de zorg, Den Haag: ZonVw 2013; zie ook R.E. van Hellemondt, y.M. Drewes&
A.C. Hendriks, 'Zelfbeschikking en publieke gezondheid, met bijzondere aandacht voor de WPG en WBO', in: A.C. Hendriks,
R.D. Friele, J. Legemaate& G.A.M. Widdershoven (red.), Achtergrondstudies Zetfbeschikking in de zorg, Den Haag: ZonMw
2013.
rs Het landel¡k programma voor prenatale screening op Downsyndroom en het Structureel Echoscopisch Ondezoek, vormen
een hierop een uitzondering. Deze programma's worden niet door, of namens de overheid aangeboden.to Art. 1 sub c WBo.
'u ziebi¡v. Gezondheidsraad, Wet bevotkingsonderzoek: de reikwijdte (7), de begrippen'aanbod'en'medische indicatie'(advies
2007|02WBO), Den Haag: GR 2007 en lGZ, Toezicht op preventief medisch onderzoek (08117), Den Haag: IGZ2OOB.
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Het is echter niet altijd duidelijk wanneer nu sprake is van een aanbod in de zin van de WBO
De recente discussie over de non-invasieve prenatale testrG is daar een illustratie van,
evenals de (op handen zijnde) discussie over de vraag of klinisch genetici data mogen
analyseren van en gezondheidsinformatie mogen of eventueel zeff! moeten terugkóppelen
aan ouders, die beschikbaar is gekomen, omdat hun exoom is gesequenced
(wholeexomesequencing) ten behoeve van diagnostiek bij hun k¡nd.

Criteria
De Gezondheidsraad heeft in zijn advies zeven omstandigheden geformuleerd wanneer
extra bescherming volgens de raad in principe aan de orde is. Hielmee beveelt de
Gezondheidsraad een schaal van toenemende bescherming aan.

?ij 9" constatering dat de z¡taarle van de kwaliteitseisen evenredig zouden moeten zijn aan
de (potentiële) (gezondheids)risico's en psychologische, sociale eñ maatschappelijke
implicaties pleit dit voor een ingrijpende herziening van de WBO.

De WBO beoogt door middel van een vergunningensysteem individuen te beschermen tegen
bevolkingsonderzoek dat qua uitvoering schadelijk kan zijn voor de lichamelijke en/of
geestelijke gezondheid. Op grond van de wet is een vergunning vereist voor het aanbieden
en uitvoeren van bevolkingsonderzoek met ioniserende straling, naar (risico-indicatoren
voor) kanker en/of naar (risico-indicatoren voor) onbehandelbale ziekten.
Hiermee stelt het bestaande Nederlandse wettelijk kader nauwelijks kwaliteitseisen aan
health checks als hiermee geen informatie wordt verkregen over het hebben van, of de
risico-indicatoren voor kanker of onbehandelbare ziekten. Bovendien kent de WBO kent al
lange tijd serieuze interpretatie- en handhavingsproblemen waardoor de beschermende
werking van de wet, alsook het draagvlak onder het publiek, wordt aangetast. Deze
onvolkomenheden die de beschermende werking van de wet ondergraven gaan steeds meer
prangen met het toenemend aanbod van health checks.
De afgelopen jaren heeft de Gezondheidsraad in zijn reikwijdte adviezen begrippen als
onbehandelbaarheid en aanbod ge(her)definieerd en uitgelegd.tt B'j de IGZ en de
verschillende aanbieders van health checks bestaat echter ondanks deze reikwijdteadviezen
nog steeds onduidelijkheid over.{e reikwijdte en de daarmee samenhangende
vergunningcriteria van de WBO.l8Van sommige ziekten en aandoeningeñ is bijvoorbeeld niet
zonder meer duidelijk of ze behandelbaar of onbehandelbaar zijn. Dat teruvijl het criterium
van 'behandelbaarheid' door de vergunningplicht voor het aanbieden en veirichten
onderzoek naar onbehandelbare aandoeningen, volgens de huidige wet- en regelgeving, een
belangrijk onderscheidend criterium is.1e

tu zie bi¡v. A de Jong, 'veruvarring invoering door NIPT' Medisch contact 2014, p. 1470-,1472 en E.J.T. verweij, D. oepkes,
E.S.A. van den Akker, M.A. de Boer, R.E. van Hellemondt & D.P. Engberts, 'Déjà vu? Discussie over de non-invasieve
p_renatale test (NIPT) voor Nederlandse zwangeren' , Nedertands Tijdschrift voor Obstetrie en Gynaecologie2}l3, p.3g2-386.t' Zie b¡v ' Gezondheidsra ad, Wet bevotkingsonderzoek: De toetsing van vergunningaanvragen (nr. 1 996/05 WBO), Den Haag:
GR 1996; Gezondheidsraad, Behandelbaarheid; Het begrip'(niet-)behandetbaar ¡i¿e Wetip het bevolkingsondérzoek (WBIO)
en de Wet op de medische keuringen (WMK), (advies 2006/02), Den Haag: GR 2006; Gezonãh eidsraad, úet
bevolkingsonderzoek: de reikwildte (7), de begrippen 'aanbod' en 'medische indicatie' (advies 2OOT]O?WBO), Den Haag: GR
20OZ G_ezondheidsraad , Wt bevolkingsonderzoek: knetpunten in de toepassing (advies 20OglO4), Den Haâg: On ZOO*g.
'.1lGZ, Toezicht op preventief medisch onderzoek (OBl17), Den Haag: IGZ 2OOB.-tn Art. 2 rid 1.
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Bij de afweging tussen het nut en risico's van health checks kan ter discussie staan of er een
belangenafweging moet plaatsvinden tussen het risico en het maatschappelijk nut of tussen
het risico en het individuele nut.2o Health checks die niet direct maatschappeli¡te nut hebben
kunnen een grote mate van persoonlijk nut hebben dat het toestaan rechtvaardigt. Het is
evident dat bij de beoordeling van screening in relatie tot het NPB een añueging dient te
worden gemaakt tussen nut en risico (gezondheidswinsVbaten en lasten) op groepsniveau,
bij een individueel aanbod lijkt dit minder vanzelfsprekend.

Bijde beoordeling van individuele health checks zou bijde beoordeling gekeken moeten
worden naar het nut of (gezondheids)winst op individueel niveau. Het FBG adviseert u om
ten aanzien van het individuele aanbod de mogelijkheden voor het screenen op
onbehandelbare ziekten met goede testmethode en gezondheidsvoordeel voor individuen te
verruimen, dan wel duidelijk(er) te communiceren dat het verkrijgen van een vergunning voor
dergelijke screening goed mogelijk is. Voor índividuen kan het testen op (risico-indicatoren
voor) een onbehandelbare ziekte, zoals bijvoorbeeld de ziekte van Alzheimer, persoonlijk nut
hebben. Er is een niet geringe groep mensen die graag zou willen beschikken over dergelijke
gezondheidsinformatie , zodat zij zich kunnen voorbereiden op, of hun leven kunnen inrichten
naar, dat wat in toekomst (mogelijk) gaat komen.

Grensoverschrijdend aanbod
Het FBG is het met de Gezondheidsraad eens dat het belangrijk is dat de overheid bij het
nemen van maatregelen de internationale context betrekt, omdat health checks regelmatig
worden aangeboden en/of uitgevoerd in het buitenland.2lHerziening van de WBO is votgens
het FBG noodzakelijk voor het kunnen reguleren van het grensoverschrijdende aanbod van
health checks. Deze wijzigingen zouden zich moeten richten op het aanpassen van de
definitie van bevolkingsonderzoek en de vergunningcriteria, zodat de wet heldere en vooraf
kenbare vergunningcriteria gaat bevatten.

Bij gebrek aan communautaire wetgeving acht het Hof van Justitie van de EU het beperken
van diensten die rechtmatig in het verkeer zijn gebracht in een ander EU-lidstaat onder
bepaalde omstandigheden gerechtvaardigd als er tussen lidstaten aanzienlijk morele,
religieuze en culturele verschillen bestaan.22 Het verbieden, het vergunnen óf net instellen
van een kwaliteitskeurmerk voor health checks moet worden aangemerkt als een beperking
van het vrije verkeer. Dergelijke maatregelen ontmoedigen en belemmeren het vrije
dienstenverkeer en het vrije verkeer voor vestiging binnen de Europese Unie. Het stellen van
eisen aan reclame (of het aanbod) voor health checks is dit eveneens, omdat het verbieden
van reclame effect heeft op de afname van deze dienst. Dwingende redenen van algemeen
belang kunnen beperkingen van het vrije verkeer voor diensten en vestiging objectief
rechtvaardigen.23

'o Arl. T lid 1 sub c.

'zl!9 {e_.a1Oie!ingsbrief bij het advies: Gezondheidsra ad, Doorl¡chten doorgeticht: gepast gebruik van heatth checks (advies
?p1s/05), Den Haag: cR 2015.
" Ziebijv. C-42107, Liga Portuguesa de FutebolProfissional&Bwin lnternationall20ogl ECR 17633; C-447108 & C-448l08, Otto
Sjöberg& Anders Gerdin [2010] ECR 16921; C-258108, Ladbrokes Betting & Gaming Ltd & Ladbrokes tnternational Ltd/Stichting
de N at i on a le S porttotal i s ato fl201 0l ECR I -4757.
'" 9,M19!&C-172107, Apothekerkammerdes Saarlandes et al. [2009] ECR l-4171, para.25; C-531/06, Commission/ttaty,
[2009] ECR l-4103, para. 49; C-'169107, HartlauerHandelsgesetlschaftmbHtWiener Landesregierung,
OberösterreichischeLandesregierungl200gl ECR l-1 721.
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De in de rechtspraak van het Hof van Justitie van de EU erkende volksgezondheidexceptie is
gericht op het waarborgen van voor eenieder toegankelijke zorg, het venruezenlijken van een
hoog niveau van gezondheidsbescherming en het bewaren van het financiële evenwicht om
een ernstige aantasting van het socialezekerheidsstelsel te voorkomen.2o Volgens vaste
rechtspraak van het Hof van Justitie van de EU moet een belemmering die noodzakelijk is in
verband met de bescherming van de volksgezondheid voldoen aan de eisen van non-
(indirecte) discriminatie en evenredigheid.2s Een nationale wettelijke regeling - die het vrije
verkeer beperkt - is geschikt voor het realiseren van de doelstellingen als de venrezenlijking
daarvan coherent en systematisch wordt nagestreefd.26 Een stelsel van voorafgaande
administratieve toestemming (een vergunningstelsel) moet voorts zijn gebaseerd op
objectieve criteria die niet discrimineren en die vooraf kenbaar zijn.27
De wijze waarop Nederland de toelating van bepaalde categorieën health checks reguleert
staat op gespannen voet met het EU-recht.zðDit kan problemen opleveren in situaties waarbij
sprake is van grensoverschrijdend dienstenverkeer.
De huidige wetgeving voor bepaalde categorieën health checks conflicteert met het EU-
recht. Enerzijds voldoet het Nederlandse vergunningsstelsel niet aan de voorwaarden van
objectief kenbare criteria door de interpretatieproblemen van de WBO, en anderzijds streeft
deze wet door het handhavingsprobleem het volksgezondheidsdoel- het beschermen tegen
schadelijke screening - niet coherent en systematisch na. Door een leemte in de wet is de
vergunningplicht van de WBO moeilijk te handhaven. Voor het aanbieden en verrichten van
bepaalde categorieën van screening is een vergunning vereist. ln de WBO is echter alleen
het verrichten zonder vergunning strafbaar gesteld.2e Met als gevolg dat ondeugdelijke heatth
checks hier wel mogen worden aangeboden als ze maar over de grens worden verricht.
Aanbieders van health checks maken om die reden van gebruik van 'buitenlandconstructies'
om de Nederlandse wetgeving te omzeilen.

Reclame
Het FBG stemt in met het advies van de GR dat aan de tweedeling tussen aanbieding en
uitvoering van health checks een eind moet komen. Het FBG wil echter wel een kritische
kanttekening plaatsen bij een handelsreclameverbod voor heatth checks.

De inhoud van reclame wordt op grond van het beschermingsbeginsel- (volks)gezondheid
en consumentenbescherming - gereguleerd door het EU-recht. Het verbod op oneerlijke
handelspraktijken, waaronder misleidende reclame, is afkomstig uit de EU-Richtlijn
200 5 I 29 I EG inzake o n ee rl ij ke h a n d e I s p ra ktij ke n .

^ Zie bi¡v. C-169/07, HarttauerHandetsgeseltschaftmbHtWiener Landesregíerung, OberösterreichischeLandesreg¡erung l2l}gl
EÇR l-1721 , para. 46-49; C-444105, Aikaterinistamatetaki/NPDD OrganismosAifatiseosEteftheronEpagetmatioilZOOzi ÈCn t-
3185' para. 31;C-372lo4,watts12o06l EcR l-4325, para.'108-109; c-385/99, Mütter-Fauré&van Riell2oo3l ecR t-aåos, para
;8p; C-157199, Smits & Peerbooms [2001] ECR t-S473, para. 76-80.
'" Zie bt1v. C-169107, HartlauerHandelsgesellschaftmbHtWiener Landesregierung, OberösterreichischeLandesregierung l2O0gl
ECR l-1721, para. 44: C-444105, Aikaterinistamatelaki/NPDD OrganrsmosAsfaliseosEteftheronEpagelmat¡on ¡ZObz¡ eCn t-
3^185, para. 34; C-385i99, Müller-Fauré& Van Riet [2003] ECR t-4S09, para. 68
'"ziebijv.c-171107enc-l72loT,Apothekerkammerdessaarlandese.a,t2OoglECRl-4171;c-s31/06, commissie/ttatië,
[2009] ECR l-4103; C-169/07, HartlauerHandelsgese//schaftmbHtWiener Landesregierung,
OberösteneichischeLandesregierunglÀ)19l ECR l-1 721.
t-'^Zie bilv.HarttauerHandelsgesettschaftmbHfulliener Landesregierung, OberösterreichischeLandesreg¡erungl2009l ECR l-1721 .
28 Uitgebreider: R.E. van Hellemondt, A.C. Hendriks & M.H. Breuning, Wet bevolkingsonderzoek op gespannen voet met EU
¡echt, Nederlands tijdschrift voor Europees Recht 2010, p. 245-251 .
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De Richtlijn oneerlijke handelspraktijken is van toepassing op communicatie (reclame) vanuit
handelaren (aanbieders) die rechtstreeks verband houdt met het beinvloeden van
beslissingen van individuen over de aanschaf van heatth checks. De richtlijn stelt informatie
eisen aan het maken van reclame voor gezondheidsdiensten3o, zoals health checks. Van een
aantal handelspraktijken wordt aangenomen dat zij de gemiddelde consument altijd
frustreren in het maken van een geìnformeerde keuze; zijworden daarom altijd aángemerkt
als oneerlijk. Op de zogenaamde zwarte lijst van (oneerlijke) handelspraktijken zijn onder
andere aangemerkt als oneerlijk: het bedrieglijk beweren dat een product (een goed of een
dienst) ziekten, gebreken of misvormingen kan genezen en het feitelijk onjuiste beweringen
doen over de aard en de omvang van een gevaar dat de persoonlijke veiligheid van de
consument zou bedreigen indien de consument het product niet koopt.
Reclame wordt niet alleen gekwalificeerd als misleidend vanwege het enkele feit dat een
uiting onjuist, onvolledig of onduidelijk is. Een handelspraktijk is oneerlijk, en kan worden
gekwalificeerd als misleidende reclame die de consument beperkt of kan beperken bij het
nemen van een geihformeerd besluit, waardoor de gemiddelde consument een goed of een
dienst afneemt waartoe hij anders niet was overgegaan. Als misleidende reclame wordt
aangemerkt onjuiste informatie, halve waarheden, maar ook feitelijk juiste informatie die de
gemiddelde consument door de wijze van presenteren 'op het verkeerde been zet'. Een
misleidende omissie is op grond van de richtlijn onder andere het weghouden of verbergen
van essentiële informatie of het dubbelzinnig presenteren van die informatie waardoor de
consument niet in staat is om een geinformeerde keuze te maken.

Het is aan de nationale rechter om te bepalen of voldoende informatie is gegeven aan de
consument om een geÏnformeerde keuze te kunnen maken. Nederland heeft gekozen voor
een ingewikkeld systeem van handhaving als het gaat om de bestrijding van oneerlijke
handelspraktijken. Richtlijn 20051291EU is in Nederland ge'rmplementeerd in Boek 6 van het
Burgerlijk Wetboek en grotendeels overgenomen in een systeem van zelfregulering in de
vorm van Nederlandse Reclame Code.
De vraag kan worden gesteld of een beperking van de reclame voor heatth checks3l door
middel van een verbod nog iets toevoegt aan de geboden bescherming. Waarom zou een
aanbieder geen individuen mogen uitnodigen voor heatth checks die op grond van de WBO
eeJì vergunning hebben gekregen, of voor dergelijk onderzoek waarvoor op grond van de
WBO geen vergunning is vereist? Waarom zouden die individuen niet mogen beschikken
over reclame ten aanzien van goedgekeurde of toelaatbare health checks? Een vergunning
zal pas worden afgegeven voor'hoog-risico health checks'als de verrichting van de2e
checks conform de geldende wetgeving voor medisch handelen plaatsvindt. Dit betekent dus
ook dat er voldoende waarborgen zijn dat aan de eis van informed consent wordt voldaan
tijdens de uitvoering van de health checks.

30 Op onlinereclame is (ook) Richtlijn 2}oolgllEG betreffende bepaalde juridische aspecten van de diensten van de
informatiemaatschappij, ook wel de E-Commercerichtlijn genoemd, van toepassing. De E-Commercerichíijn biedt ruimte voor
beperkende maatregelen ten aanzien van onlinereclame ter bescherming van de (volks)gezondheid, mits áe belemmering van
het vrije verkeer van diensten van de informatiemaatschappij evenredig is aan het nagestreefde doel. De Richflijn laat
daarnaast vergunningsstelsels onverlet die niet specifìek en uitsluitend betrekking hebben op diensten van de
informatiemaatschappij. Maatregelen die lidstaten treffen om onlinereclamediensien te reguieren moeten echter wel aangemeld
worden bij de Europese Commissie-
'' Uitgebreider over handelsreclame en gezondheidsdiensten: R.E. van Hellemondt, A.C. Hendriks & M.H. Breuning, ,Het
leperken van de vrijheid van meningsuiting voor gezondheidsdiensten bezien vanuit EU- en grondrechtelijk perspJctief ,
Tijdschrift voor Constitutioneel recht 2013, p. 184-204_
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Het Burgerlijk Wetboek en de Reclamecode stellen eisen aan de inhoud van reclame, zowel
voor vergunningplichtige health checks als voor niet-vergunningplichtige tests. De Reclame
Code Commissie concludeert regelmatig dat reclame-uitingen misleidend waren,
bijvoorbeeld omdat een rooskleurig beeld werd geschetst of gezondheidsrisico's
onvoldoende werden gemeld. Echter, worden daar op dit moment weinig tot geen
consequenties aan verbonden ten opzichte van de aanbieder.
Het ligt onzesinziens meer voor de hand om er voor te zorgen dat er consequenties worden
verbonden aan het niet voldoen aan de (wettelijke) kwaliteitseisen voor de
informatieverstrekking dan het instellen van een reclameverbod voor (categorieën) health
checks, bijvoorbeeld door het creëren van een mogelijkheid voor de Reclame Code
commissie om een 'boete'ten gunste van de benadeelde partij op te reggen.

Samengevat adviseert het FBG de WBO op korte termijn (ingrijpend) te herzien. Het FBG
raadt aan de WBO op zodanige wijze aan te passen dat duidelijk kenbaar wordt welke
geneeskundige onderzoeken onder de reikwijdte van de wet vallen, en voor welke vormen
van screening een vergunning is vereist. Hierbij is het van belang dat er een (wettelijk)
onderscheid wordt gemaakt tussen het collectieve aanbod en het individuele aanbod van
screening, respectievelijk, bevolkingsonderzoek versus health checks en dat de WBO
duidelijke vergunningcriteria krijgt. De huidige wet en praktijk van uitvoering schept veel
onduidelijkheid en staat op gespannen voet met Europese regelgeving.

Hoogachtend,
de voorzitter van het Forum Biotechnologie en Genetica

Prof.dr. Marianne de Visser
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