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Mr. drs. B.C. (Britta) van Beers (1977) studeerde Neder-
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begrip bij de normering van biomedische ontwikkelingen
centraal. Daarmee neemt zij Eggens® stelling ter harte dat ‘elke weten-
schappelijke behandeling van het recht behoort te beginnen met een behan-
deling van het persoonsbegrip’ (1949). Deze stelling toont zich verrassend
actucel nu de biomedische wetenschappen het mensbeeld van het recht ter
discussic stellen. Wanneer begint en eindigt rechissubjeetiviteit (status van
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heeft. Om die reden verrichtte zij in 2005 onderzock aan de Parijsc
Sorbonne en EITESS. Verder studeerde zi) aan de NYU Law School, en
studeerde cn werkic 21) in Tokio in het kader van cen &¢énjarige post-uni-
versilaire opleiding Japancse taal- en bedrijfswetenschap (Universiteit
Leiden).

v



Inhoud

Humane biotechnologie en recht; regulering, zelfheschikking en
waardigheid

FProf. dr. J Somsen

Rechtvaardige en doelmatige regulering van medische biotechnologie:
cmbryoselectie en bichanken

Mr. dr. S A, Bovenberg

Het Antoni van Leeuwenhoek-recht: pleidooi voor een nieuw
grondrecht

Mr drs. B.C. van Beers
De humaniteit van humane biotechnologie

Juridische perspectieven op menselijke waardigheid en medische
biotechnologie

LA

6l

97

A%



Humane biotechnologie en recht:
regulering, zelfbeschikking en
waardigheid

‘Niet alles kan en zeker nier alles tegelifk’
Willem Direes s

In weerwil van de heersende moraal “Yes, We Can’, willen wij met boven-
staand devies op voorhand de verwachtingen van de lezer van het pread-
vies ‘Humane biotechnologie en rechl’ temperen, en wel 1in de volgende
opzichten. Ten eerste roept de term ‘Biotechnologie’ hetzij doemscenario’s
(Einde der Mensheid) hetzij spectaculaire verwachtingen {het Eeuwige
Leven} op. De cen huivert by de gedachte aan een Bruve New World. mede
mogelijk gemaakt door genetische modificatic en onder gezag van een Big
Brother met toegang tot al onze genetische gegevens. De ander maakl
hoopvol plannen om zichzelfte laten kioneren in geval van voortijdig over-
lijden. Veel van deze angst- en wensdromen, echter, zijn nog altijd *scien-
ce fiction™. En tegenover deze science fiction stuan concrete applicatics, dic
als *huis, tuin en keuken'-middeltjes niet meer weg te denken zijn uit de
spreckkamer, de schappen van de drogist of de webwinkel: een zwanger-
schapsiest, een vaderschapstest of een niercheck. In ons preadvies bespre-
ken wij nict alleen de science fiction, waarin de juridische vragen in meest
exlreme vorm haar voren komen, maar ook de concrete applicaties, waar-
van de vragen cen aliedaagse urgentie hebben.

Ten tweede roept de term “Recht” de verwachting op dat in dit preadvies
aan alle rechtsgebicden waarop de humane biotechnologic zich doet gelden
aandacht zal worden besteed. Dat dat niet kan higl niet alleen aan de
beperkte expertise van de preadviscurs, maar ook aan het feit dat humane
biotechnelegic zo divers is dat zij ingrijpt op alle lerreinen van het mense-
lyk feven en de maatschappij en dus op alle terreinen van het recht. Zo
komen voor de hand liggende vraagstukken mzake lorensisch gebruik van
DNA-bewiis of het octrooicren van DNA-sequentics mict aan de orde. Dat
gezegd hebbende, geldt dat de humane biotechnologic zich niet houdt aan
de klassicke indehingen van het recht en dat in de preadviezen een waaier
aan, gerelaleerde, rechtsgebieden ter sprake zal komen.

Een derde beperking volgt nit de beperkingen van &én van de bouwste-
nen van veel biotechnologic, de genetica zelf. Het algelopen decennium
ging geen week voorbij of in de media werd “het gen voor’ deze of gene
aandoening ol geestesgesteldheid gepresenteerd. Aldus werd de gedachte
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van het ‘genetisch exceptionalisme’ vitgedragen, de gedachte dat *Genes
‘R Us', dat inzicht in iemands complete DNA (het genoom} een inzicht in
diens ‘toekomstige dagboek’ zou betekenen {Future Diary). Om die reden,
alsock om de familiale aspecten, zou genetische nformatic ook juridisch
een ‘status aparte’ tockomen en bijzondere bescherming mocten gemcten.
Maar genetische inlormatie, als dit begrip al gedefinicerd kan worden,
bevat geen enherrocpelijk vonnis voor de rest van uw leven, Veel van de
informatic is slechts van “probabilistische aard’ en betreft condities die, of
helemaal nict zullen optreden, of niet met een bepaalde intensiteit, of die
te voorkdmen of te mitigeren zijn. Tussen iemands genofype (zijn geneti-
sche ‘blauwdruk’, vastgelegd tijdens de conceptie} en zijn phenotvpe
(uiterlijke verschijningsvorm) spelen, in een ingewikkeld set van interac-
ties, tal van omgevingsfactoren een cruciale rol. Afgezien van een aantal,
zeldzame, monogenetische aandoeningen, zijn de meeste ziekten op zijn
minst polygenetisch en doorgaans multifactorieel bepaald, met een grote
rol voor levensstiil, voeding en omgeving. Het ‘genetisch exceptionalisme’
wordt inmiddels afgezworen, zoals blijkt vit de opkomst van biobanken
waarin nature and nurtire, o niet nature via murfure, wordt onderzocht.
Deze inzichten nemen echter niet weg dat het “genetisch exceptionalisme’,
in het debat maar ook in wetgeving (verbod van *genetische discriminatie’,
verbod van ‘genetische’ testen), een hardnekkig fenomeen is.

Ten vierde zit een beperking in het feit dat wij juristen zijn, met wellicht
een grote belangstelling voor, maar slechts een beperkt begrip van wat de
mederne biotechnologie kan en niet kan. Dat heeft als nadeel dat wij onge-
twiifeld technologieén en ontwikkelingen hebben gemist, onjuist inschat-
ten, onderschatten of overschatten. Voor zover ook de lezer niet geschoold
is in de biotechnologie hadden wij dat euvel voor hem of haar kunnen
oplossen door de adviezen vooraf te laten gaan door een algemenc inlei-
ding in de biotechnologie. Dat wij dat niet hebben gedaan is niet zozeer
ingegeven door ruimtegebrek of drukkosten, maar vooral door de meer
principiéle keuze dat dit een preadvies van en voor juristen is, waarin wij
juridische principes en uitgangspunten {hoe discursief die ook mogen zijn)
¢n de juridische methoden (hoe willekeurig die ook mogen zijn), bovenge-
schikt achten aan de vraag hoeveel genen de mens heeft of hoe stamecl-
therapie nu precies werkt. Tloezeer ook de “biotechnologische feiten’ het
ontstaan, de formulering ¢n de vitkomst van cen dilemma of controverse in
maatschappij, wetgeving of rechtspraak zullen kunnen bepalen, wij hebben
in deze preadviezen gekozen voor het primaat van het recht dan wel de
norm cn de daaraan ten grondslag liggende principes. Wel hebben wij
getracht om, per preadvies, de besproken technologieén en ontwikkelin-
gen, zoals dic zich aan de maatschappij en dus aan juristen voordecn, zo
gocd mogelijk te schetsen. Dat leverl vanzclf de vragen, maar dus niel
(automalisch) de antwoorden op.
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Ten aanzien van die vragen geldt dat wij ons bij onze keuzes, behalve
door onze interesse, hebben laten leiden door een aantal intuitieve maar
fundamentele vragen die de huidige ontwikkelingen in de bumane bio-
technologie bij de meeste mensen zullen oproepen. ‘Hoe kan deze techno-
logie worden gestuurd?’ {Regulering, door preadviseur Somsen}, ‘Heb ik
niet het recht te streven naar leven?’ (Zelfbeschikking, door preadviseur
Bovenberg) en ‘Waar ligt de grens'” (Haardigheid, door preadviscur Van
Beers). De gemene deler is de vraag: wat betekent “humaan’? Levert de in-
terpretatic van dit begrip een argument op véor of tégen de vrjhead van
onderzock naar, de intreductie van of de tocgang tot de vruchten van de
moderne humane hiotechnologie?

Tot slot rest ons cen dankwoord wit te spreken aan het adres van de leden
van NJVecommissie preadviczen, mrs. Hoekstra, Prins, IDe Hullu, Van der
Horst ¢n Van den Brekel, voor alle steun, adviczen en commentaar en voor-
al het niet aflatende vertrouwen en geduld. Hun bijdrage laat overigens
onverlet dat ieder van de preadviseurs volledig verantwoordelijk is voor de
inhoud van zijn of haar preadvies.

Amsterdam, Tilburg en Aerdenhout, 2 februari 2009
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1 Tnleiding

Dt preadvies betreft de regulering van medische biotechnologie. Het
begrip ‘hiotechnologie’ beslaat het gebruik van levende organismen, of
delen ervan, om producten te maken of te wijzigen, planten of dieren aan
te passen. of micro-organismen voor specifieke doeleinden te ontwikkelen.
In dit preadvies zal 1k me echier richten op medische toepassingen van de
moderne biotechnologic, cen verzamelterm voor onder andere life scien-
ces, genomics, en genetische modificatic.!

Het advies bezet daarmec cen opvallende plaats in de lange reeks van
preadviezen die onder auspicién van de Nederlandse Juristenverenging
(NJIV) zijn uitgebracht, waarvan de onderwerpen zich in het verleden
immers veel vaker we! dan niet op de min of meer klassieke rechtsgebie-
den begaven.? Bij wijze van rechtvaardiging zou eventueel kunnen worden
volstaan met de vaststelling dat biotechnologie. ook voor juristen, nu een-
maal een ‘hype’ is. De verwachtingen van de moderne biotechnologie zijn
inderdaad hoog gespannen, en misschien zelfs overdreven. Het Engelse
begnp “genetic engineenng’ symboliseert cen tomeloos optimistische visie
waarin de klassicke bioloog is getvolucerd Lot ‘genctic engineer’, en daar-
mee van bescheiden ontdekkingsreiziger de fel begeerde stalus van Aomo
Jaber heeft verkregen. Biologen en biochemici verwachtten cindelijk toe-
gang te verkrijgen tot de prestigicuze en lucraticve wereld van het ontwer-
pen en bouwen (engineering), cen wereld waarin software engincers hen
met klaterend commercieel sucees voorgingen. Die perceptic blijkt, gezien
het teleurstellende aantal farmaceutische producten en medische technie-
ken die de moderne biotechnologie tot op heden heeft voortgebracht, voor-
alsnog misplaatst. Het menselijk genoom is nog overwegend onontgonnen
gebied, en ook de moderne biotechnologie bevindt zich daarom nog altijd
meer in een ontdekkings- dan in een ontwerplase, cen conclusie die de oc-
trooicerbaarheid van biotechnologische uitvindingen in een kritisch dag-
licht zou kunnen plaatsen.

Wat hicr verder ook van zi), leit is dal ook de meer gevestigde rechtsge-
bicden steeds vaker en fundamenicler met biotechnologic te maken krij-
gen, Tlet mensclyjke genoom is onderwerp van ongeveer drie miljoen
octrooien,? zodat de zichzelf serieus nemende octreei-jurist er langzamer-
hand mocilijk aan ontkoml het ABC van de bio{lechno)logie te beheersen.
TTetzelfde geldt voor cen grool aantal andere al dan niel klassieke juridi-

1. VROM, Dossier Biotechnologie, beschikbaar op het internet op httpiwwwowweminlf
pagina html Td=H322 (laatst bevocht op 15 seplember 2008 ).

2, Zie LAH. Lokin en C.LH. Jansen Nieudorp, Tussen Dvoom en Daad - De Nederlandse
Suristen-Vereniping J870-71995% (Zwolle: Tjeenk Willink, 1995).

3. Zie hipdfwwwornl.goviscistechresources/Human_Genome/clsi‘patents.shim] (laatst be-
zocht op 21 januari 2009),
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sche disciplines, zoals het staatsrecht, strafrecht, arbeidsrecht, familie-
recht, gezendheidsrecht, privacyrecht, en milicurecht.

Behalve de frequentic waarmee het recht met biotechnologische ontwik-
kelingen wordt geconfronteerd. dwingt het disruptieve karakicer van dic
ontwikkelingen tot juridische refllectie. Biotechnologie heelt cen voor het
techt disruptict karakter, omdat het haar lundamenten vaak aan het wan-
kelen brengt. Het voor het octrooirecht bepalende onderscheid tussen uit-
vinding (octrooicerbaar) ¢n ontdekking (nict octrooicerbaar), 18 bijvoor-
beeld voor biotechnologische innovatics — die in essentic vaak berusten op
het ontdekken van verbanden tussen gen x en expressic v — onvoldoende
richtinggevend. Het begrip ‘ouderschap’ is door klinische toepassingen van
moderne genetische reproductieve technologieén, die tot meerdere vaders
cn moeders van ¢én ent hetzellde kind kunnen leiden, evenmin een voor het
rechl nog robuust begrip.* Zelfs het op autonomie gestoelde mensbegrip
kan niet onverkort als juridisch verzamelpunt van rechten en plichten gel-
den, nu aieuwe technologieén het onderscheid tussen mens, enerzijds, en
dier en computer, anderzijds, dreigen te vervagen. Als dusdanig funda-
mentele rechtsbegrippen hun pertinentie en maatschappelijke ordenings-
kracht geteidelijk verliezen noodzaakt dat de rechtswetenschap tot een wel-
haast existentiéle reflectie.

Ten slotte richt de biotechnologie zich op het beheersen van de bouw-
stenen van al het ons bekende leven, en is het daarmee een onderwerp van
evident ethisch belang. Zonder te hoeven treden in discussies over de ver-
houding tussen recht en ethiek, zou dit gegeven de rechtswetenschap in
ieder geval lundamenteel moeten bezighouden.

De medische biotechnologie vormt, kortom, een kolossale uitdaging voor
wetgevende, nitvoerende en rechtsprekende macht. In cen klimaat waarin
bijna dagelijks moet worden gereageerd op ingrijpende ontwikkelingen is
een overkoepelend perspectief op de regulering van deze technologic van
onschatbare waarde. Het kan bijdragen tot een optimaal gebruik van wet-
gevingscapaciteit deor hergebruik van goed doordachte grondbeginselen,
bevordert rechtseenheid en consistentie van beleid, verschaft rechtszeker-
heid voor gereguleerden, en stimuleert daarmee innovatic cn bedryjvigheid.
I3e centrale vraag die dit preadvies informeert is dan ook:

Wat zijn belangrifke beginselen die samen een overkoepelend perspec-
tief op doelmatige (effectieve) en rechtvaardige (legitieme) regulering
van medische biotechnologie kunnen bieden.

4. TL.Hill, “What does it Mean lo be a “Parent™?: The Claims of Biology as the Basis for
Parcntal Rights’ (19913 66, New York University Law Review, p. 352-420; R. Alta Charo,
‘And Baby Makes Three — or lour, or Five, or Six: Redefining the Family afier the
Reprotech Revolution™ {1992-1993) 7 Winconsin Women s Law Jowrnal, p. 1-23.



J Somsen

Het advies vall uiteen m een theoretischi/conceptueel deel (hoofdstuk 2) en
een tocgepast deel (hoofdstukken 3, 4 en 3).

Moofdstuk 2 begint met een algemene behandeling van de sleutelbegrip-
pen ‘regulering’ en “effeetiviteit’, Daarna wordt aandacht gewijd aan dc
vtaag binnen welke kaders cffectieve regulering van medische biotechno-
logie zich moct begeven om legitimiteit te kunnen genieten (2.1). Bij het
heantwoorden van die vraag verdedig ik een tamelijk klassiek, op autono-
mie en rechten gebaseerd perspectief. en karaktenscer 1k tegelijkertijd
twee prominente alternatieven. Vervelgens keer 1k terug naar effectiviteit,
en articuleer 1k beginselen die van invloed zijn op de effectiviteit van,
respecticvelijk, regulering in het algemceen €2.2), regulering van technolo-
gic (2.3) ¢n regulering van medische biotechnologie (2.4).

In hoofdstukken 3 en 4 worden deze inzichien toegepast op twee con-
crete casussen, respectievelijk preimplantatie genetische diagnostick {hicr-
na ‘cmbryoselectie’) en biobanken. De keuze voor juist embryoselectie en
biobanken is een bewuste. Ten eerste gaat het in beide gevallen om
bestaande technologie@n of praktijken die zich de komende jaren sterk zul-
len ontwikkelen. In vergelijking met toekomstige technologieén, zoals te-
productief klonen, heeft dit als voordeel dat er een concrete praktijk ¢n ju-
ridisch raamwerk bestaan aan de hand waarvan het in hoofdstuk 2 geschet-
ste kader kan worden geillustreerd.

Ten tweede vertegenwoordigen beide casussen twee verschillende groe-
pen belanghebbenden, wat heel verschillende inzichten oplevert. Voor
embryosclectic bestaan belanghebbenden voornamelijk uit particulieren
wier handelen wordt gedreven deor een sterk individueel bepaalde kinder-
wens. De dnjvende krachten achter biobanken, daarentegen, zijn publieke
en private collectiviteiten met een publick en/of commercieel belang in de
volksgezondheid. Vanuit cen reguleringsperspectief met legitimiteit als
centrale waarde is dit eep cruciaal verschil.

Ten derde en laatste inzicht dat de combinatie van juist deze twec casus-
sen kan verschaffen betreft het fundamentele verschil tussen het reguleren
van cen technologie zoals embryvoselectie, en de mogelijkheid te reguleren
door technologie, zoals biobanken. In tegenstelling (ol embryosclectic, is
het nigt te ver gezocht biobanken te percipiéren als reguleringsmiddel ter
maximalisatie van de volksgezondheid. Dat toekomsiperspecticl is ic meer
sericus te nemen nu de Nederlandse biobankfilosolie bestaat uit keppelen
van bestaande bestanden. Hoewel hier op dit moment geen enkele sprake
van is, is het in ieder geval principiee! een kleine stap in de toekomst nieu-
we bestanden van bijvoorbeeld forensische aard in dit zogenaamde ‘parel-
snocr” van biobanken op tc nemen. Dat vooruitzicht is vanuit een rechten-
petspectief zonder meer zorgwekkend.

De twee casussen figureren allereerst als illustratie van de beginselen die
n hoofdstuk 2 worden geduid. aarnaast geven 7e aanleiding tot concrete
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inzichten die voor reguleerders van embryoselectie en biobanken relevant
kunnen zijn. Hen secundaire vraagstelling wordt daarmee:

welhe concrete inzichien verschaffen de reguleringsbeginselen, gearti-
culeerd in hoofdstuk 3, ten aanzien van de regulering van embryose-
fectie, en de regulering van en door biobanken

Hooldstuk 5 beval de daarvoor noodzakelijke beoordeling. Conclusics
waartoe dit preadvics aanleding geven worden verzameld in hoofdstuk 6.

2 Legitiem cn cffectief reguleren

Het past in de gememoreerde lange traditie van de NIV de preadviseur vrij
te laten in het bepalen van zijn perspectief en aan te zetten tot een prikke-
lende analyse van de belangrijkste juridische uitdagingen op een bepaald
rechtsgebied. Het perspectief dat aan dit advies ten grondslag ligt wordt in
de eerste plaats bepaald door de keuze me te richten op biotechnologiere-
gulering, en dus niet zozeer op biotechnologierecht. Als ik ten behoeve van
eenvoud en duidelijkheid ‘regulering’ simpelweg definicer als ‘sturing’,
wordt duidelijk dat een dergelijk perspectief, in vergelijking met een meer
traditioncel juridisch uitgangspunt, cen uitbreiding oplevert, Regulering is
een ruimer begrip dan recht, omdat het ook sturingsmechanismen buiten
het recht omval. Deze alternatieve reguleringsmodaliteiten worden door-
gaans onderverdeeld in;

1 verschillende vormien van sociale regulering {(zelfregulering, beroeps-

regels, cte.);
2 markt; cn
3 technologische normering (vaak ook als ‘archifectuut’, ‘code’ of ‘design’
aangeduid).

Deze vormen van regulering onderstcunen soms het realiseren van in het
recht verwoorde doclstellingen, maar het komt even vaak voor dat ze de
effectiviteil van het recht, in die zin opgevat, juist ondermijnen. Een be-
langrijk entwerpbeginsel van effectieve regulering is dan ook dat reguleer-
ders er goed aan doen om zoveel mogelijk van het getij gebruik te maken
dat door deze verschillende krachten wordt veroorzaakt, in plaats van tegen
de stroom in te willen roeien (*steering instead of rowing the boat’). Het
rookverbod in de Nederlandse horeca dat nog niet zo lang geleden van
kracht werd levert een actuele illustratie op. De effectiviteit van het wette-
lijk verankerde verbod lijkt deels te worden versterkt door sociale betame-
lijkheidsopvattingen (1), maar juist te worden ondermijnd door het aan-
zienlijke marktsegment van kleine etablissementen dat over middelen noch
ruimte beschikt om in cen aparte rookruimte te voorzien {(2). Intussen 15
een rookvrije sigarct op de markt gckomen, wat reguleerders zouden kun-
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nen aangrijpen als vorm van technologische normering (2/3) om zodoende
rokende cafébezoekers te verleiden hun verzet tegen het rookverbod op te
geven.

[n vergelijking met rechtswetenschappers, die zich in hun systematise-
rende en mterpretaticve arbeid doorgaans overwegend descriptief opstel-
len, zijn regulerngswetenschappers een stuk minder terughoudend in het
hanteren van cen prescripticf perspectief. Prescriptieve reguleringsstrale-
gieén zijn gebascerd op de aanname dat, nadat de politiek een beleidsdoel-
stelling hecft geformuleerd (zoals in het voorbeeld: “biobankonderzock
moct in Nederland worden gestimuleerd’), er effectieve, minder effecticve
¢n bij voorbaat gedoemde manieren zijn om die doelstelling door middel
van regulering te realiseren. Effectief is de reguleerder dic cen strategic
kiest die de doelstellingen tegen zo gering mogelijke mspanning en kosten
weet te verwezenlijken. Een van de belangrikste opdrachten van regule-
ringswetenschappen is dan ook het articuleren van veralgemeniseerbare
ontwerpbeginselen voor effecticve regulering,

Dergelijke effectieve regulering van medische biotechnologie vooron-
derstell kennis op dne verschillende niveaus van specificiteit. Allereerst
vergt hel kennis en waardering van {1) algemene reguleringsbeginsefen die
reguleerders in staat stelt hun werk effectief te verrichten ongeacht de te
regulercn materic. Naast algemene beginselen, bestaan er {2) meer speci-
fieke beginselen die het mogelijk maken te discrimineren tussen effectieve
en incflectieve regulering van rechrologie, en tenslotte bestaan daarnaast
(3} nog specifickere beginsclen die uniek van toepassing zijn op de regu-
lering van medische biotechnologie. Het is de uitdaging van de regule-
ringswctenschap om deze drie niveaus van beginselen helder te articuleren.

Naast effectiviteit moet een reguleringskader voor medische biotechnolo-
gie legilimiteit genieten. Voor de maatschappelijk en ethisch beladen medi-
sche biotechnologic hikt de discussic zich zelfs vazk eenzijdig te concen-
treren opr legitimileilsvragen, waardoor de effectiviteit van het regulerings-
regime soms onderbelichl blijil. Waarom dat zo is, cn waar de randvoor-
waarden voor legitimiteit door worden gevormd bespreck ik nu.

2.1 Randvoorwaarden voor legitimiteit

Een absolute voorwaarde voor het eflectiet reguleren van medische bio-
technolegie is dat de doelstellingen dic door regulering worden nagestreefd
helder zijn. Zolang cen politicke of maatschappelyke patstelling het for-
muleren van duidelijke beleidsdoelstellingen in de weg staat, lijkt op het
eerste gezicht voor een reguleringsperspectic! met ‘elfectiviteit” als centra-
le overweging niet meteen een rol te zijn weggelegd. In plaats van de
inhoudelijke vraag welke vorm van regulerimg voor het realiscren van cen
gegeven doelstelling het meest gepast is, komt de nadruk dan al snel te lig-
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gen op de vraag hoe de procedurele legitimiteit van uitkomsten te waar-

borgen.

Procedurele legitimiteit is in een democratische rechtstaat van vitaal
belang, maar maakt daarmee het vereiste van inhoudelijke legitimiteit nog
niet overbodig. Voor zover er ten gevolge van maatschappelijke verdeeld-
heid voor de medische biotechnologie geen duidelijke of dominante
beleidsdoelstelhngen bestaan, betekent datl dan ook niet dat de legitimiteil
van regulering enkel kan worden ontleend aan steriel proceduralisme. Gok
<al die legitimitelt moelen voortvloeien uit de meer inhoudelijke ethische
aanvaardbaarheid crvan. Hicrover valt nog veel meer te zeggen, maar ik
beperk me in de volgende pagina’s in eerste instantic tot de meest funda-
mentele inhoudelijke uitgangspunten die mijn visie op legitimiteit bepalen.
Hoewel het concept legitimiteit moeilijk te omlijnen is, geniet regulering
van medische biotechnologie wat mij betreft legitimiteit als legitieme doe-
fen worden nagestreefd, die daarnaast ook op de juiste manier in de regu-
leringspraktijk worden verwoord. lets specifieker geformuleerd betekent
dit dat:

1 dringende publieke belangen het regulerend ingrijpen kunnen recht-
vaardigen;

2 de concrete uitvoering die aan dat ingrijpen wordt gegeven zich dient te
begeven binnen de kaders gevormd door fundamentele individuele
rechten,

Tk sta dus een klassieke op rechten en autonomie geénte ethiek voor. Juist
omdat in deze fase nog geen consensus hestaat over de met medische bio-
technologic na te streven doelen, is die keure (net als overigens iedere
andere denkbare keuze) voor de huidige reguleringspraktijk cruciaal. Een
op rechien gestoclde cthick heeft, wat betreft de grondhouding van regu-
leerders ten opzichte van om het even welke nicuwe lechnelogie, voor bur-
gers cen overwegend emancipatoire, keuze verhogende invleed. Dat wil
zeggen: reguleerders zullen burgers toegang tot dergelijke lechnologieén
niet kunnen ontecggen, tenezr) daarbi) rechien van andere rechthebbenden
in het geding jn.

Een reguleringskader dat is gebaseerd op ecn dergelijke ‘cthiek van rech-
ten’ zal m de eerste plaats willen anticiperen op risico’s die een nieuwe
technologie kan vormen voor individuele rechien en autonomie. Voor zover
die risico’s onzeker zijn, kunnen reguleerders besluiten hel voorzorgbegin-
sel toe te passen.” Vanuit mijn focus op autonome rechien zal dat beginsel
echier aan een sirenge tocts moeten worden onderworpen. Beperkingen
van fundamentele rechten uit voorzorg zijn alleen gereclhivaardigd als ze:

50 . Somsen, "Cloning Trojan Horses; Precautionary Regulation of Reproductive Techno-
logies', in R Brownsword and K. Yeung, Regulation Technologies (Oxford: Hart, 2008),
. 221242,
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— nog erastigere bedreigingen voor autonomie en individuele rechten
beogen e voorkomen;
opgcheven worden zodra blijkt dat die angst ongegrond was, en;

— geen vitvioeisel zijn van een seculiere of religicuze aversie tegen de
medische biotechnologie als zodanig, maar juist het belang van indivi-
duele autonomie en individuele rechten dicnen.

Utilitarisme vertegenwoordigt een andere klassicke zienswijze, waarbij in
het recht vervatte keuzes worden ingegeven door het beginsel dat het eind-
resultaat van die regels de best mogelijke gevolgen moet hebben voor de
groep waarvoor die regel gevolgen heell.” De voor cen utilitarist in ogen-
schouw te nemen groep bestaat uit mensen en dicren die pijn of welzijn
kunnen voelen, maar nicl uit foctussen of embryo’s, simpelweg omdat
embryo’s en loctussen geen pijn, verdriet of genot kunnen ervaren. Omdat
biomedische technologieén als regel gericht zijn op het maximaliseren van
welzijn en het bestrijden van leed (utiliteit) krijgen dergelijke technolo-
gictn van utilitaristen, nog meer dan van aanhangers van fundamentelce
rechten, de wind in de rug.

eze klassicke op rechten of utiliteit geénte perspectieven stuiten., voor-
al in de context van de medische biotechnologie, op fel verzer van een
brede kerkelijke, Kantiaanse en communitaristische cealitie. Preadviseur
Van Beers vertegenwoordigt in haar preadvies dit derde perspecticl, dat
cen ‘ethiek van plichten’ behelst. In de bioethische arena manifestecrt deze
invalshoek zich overwegend als eigentijdse invulling van het concept
‘menselijke waardigheid®, dat in die nieuwe verschijningsvorm niet langer
in het verlengde ligt van de menselijke capaciteil tot zelfbeschikking en
daarvit afgeleide fundamentele vrijheden (‘rechten’), maar juist catcgon-
sche grenzen impliceert aan op autonomie gestoelde rechten, en Mjgevolg
ook harde grenzen stelt (“plichten”) aan de mate waarin deze technologieén
a priori doorgang kunnen vinden. Die grenzen worden bovenal gevormd
deor het verbod de mens of het menselijke te instrumentaliseren (dienst-
baar te maken aan icts anders of cen ander) of the commercialiseren.

We hebben hier te maken met cen compromisloos perspectief: de essen-
tie van mensclijke waardigheid 1s dat geen enkele procedurele of inhoude-
lijke rechtvaardiging bestaat waardoor andere belangen boven menselijke
waardighetd komen te prevaleren. Ten vrije voorafpaande geinformeerde

6. Utilitarisme wordt geassocicerd met de filosoof Jeremy Bentham, on vooral zijn werk
An fnvoducrion to the Principies and Morals of Legisiarion it 1781, De prachtip
geschreven eerste zinnen leven als volgt “Nature has placed manking under the gover-
nance of two sovereign masters, pain and pleasere. 101s for them alone w pomt out what
we ought to do, as well as 1o deicrmine what we shaii do. On the one hand the standard
of nght and wrong, on the other the chain of canscs and cffeets, are fastened Lo their
throng.”
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toeslemnuing {procedurele rechtvaardiging) of het prioriteren van geboren
boven embryonaal leven (inhoudelijke rechtvaardiging) leveren geen gel-
dige reden de menselijke waardigheid te schenden. Het mag ouders van
cen engeneselijk ziek kind pertinent niet worden toegestaan door embryo-
sclectic cen gezond kind te verwekken, waarvan navelstrengbloed wordt
afgenomen ten behoeve van beenmergtransplantatie om het oudere kind
van cen zekere dood te behoeden. De staat moet dergelitke ouders ver-
plichten (door verbodsbepalingen} de menselijke waardigheid (e respecte-
ren ten koste van het leven van het oudere kind, en op strafte van passende
sancties.

II' we were 1o express (he dignitarian perspective in general terms, we would say that
human dignity 15 a good which must not be compromised by our actions or practices and
[hat any action o practice that compromises this pood is uncthical irrespeetive of welfa-
re-maximising consequences and regardiess of the informed consent of participants.”

Een keuze voor cen ethick gebaseerd op autonomie en fundamentele rech-

ten is daarom cen principiéle die toelichting behoeft. Naast congruentie

met de essentie van de naoorlogse liberale rechtstaat en het cultureel plu-

ralisme dat de Nederlandse werkelijkheid kenmerkt, rechtvaardig ik mijn

voorkeur voor cen rechtenperspectief:

1 op basis van werk van internationale organisaties, in het bijzonder dat
van IINLSC()s International Bioethics Committee;

2 mei cen beroep op het vereiste van kosmopolitische legitimiteit van
regulering, cn;

3 op basis van ecn streven naar een eigenlijk gebruik van bioethische
argumentatic.

Hel werk van UNESCO

UNESCO vervult cen voortrekkersrol bij het articuleren van universele
bioethische beginselen. Naast de “Universal Declaration on the Human
Genome and Human Rights® (1997),% en de ‘International Declaration on
Human Genetic Data’ {2003) heeft dit geresulteerd in de cruciale
‘Universal Declaration on Biocthics and Human Rights® (2003). Een op
autonomic en mensenrechten gestoelde ethiek was bepalend voor de in het
laatste document vervalte beginselen. Dit blijkt uit de eerste considerans:

7. K Brownsword, ‘Making Peopie Better and Muking Better People: Bivethics and the

Regulation of Stem Cell Research™ (2005 1 Jowrnal of Academic Legal Studies, p. 5-13.
8. Iht Verdrag imzake de rechten van de mens cn de biogenecskunde (VRMB) is in 1997
door Nederland getekend maar nog niet geratificeerd. Het huidige kabinct staat positicf
Legenover het bevorderen van ratficatie en zal daartoe de nedipe stappen ondernemen,
Zic Kamerstukken 2006 2007, 30 800 XVI, nr. 183, p. 19,
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Conscious of the unique capacity of human beings 1o reflect upon their own existence and
on their environment, to perceive injustice, to avoid danger. to assume responsibility, to
seek cooperatiom and o exhibit the moral sense that gives expression o ethical princip-

les,

Het unieke menselitke vermogen tot zelfreflectie en zelfheschikking is het
bepalende beginsel dat de Universele Verklaring adem inblaast, en geeft in
het vervelg van het document dan ook inhoud aan het begrip menselijke
waardigheid, evenals aan de daaruit afgeleide fundamentele mensenrech-
ten.

Recognizing that cthical issucs raised by the rapid advances in science and themr technolo-
gical applications should be cxamined with due respect to the dignity of the human per-
som and universal respect for, and observance of, human rights and fimdamental treedoms.

Uitgangspunt van de Universcle Verklaring is cen cthiek van rechten, waar-
voor de menselijke waardigheid het noodzakelijke fundament biedt, In de
liberale rechtstaat is het van het allergrootste belang dat beperkingen van
fundamentele rechten op zwasrwegende en gocd beredencerde rechtvaar-
digingen berusten, en dat de ‘bewijslast’ in dat opzicht bij overheden ligt.
Artikel 27 van de Universal Declaration on Bioethics and Humuin Rights’
verwoordt dit uitgangspunt aldus:

If the application of the principles of this Declaration 15 to be linsited, it should be by Law:
inciuding laws in the intercsts of public safety, for the investigation, detection and prose-
cution of criminal offences, for the protection of public health or for the protection of the
rights and frecdoms of others, Any such Jaw aeeds fo be consistent with internationad
human vighis faw. (mijn cursicf)

Menselijke waardigheid als waarde die heperkingen van mensenrechten
kan rechtvaardigen figureert in Artikel 27 in het geheel niet, omdat dit in
de Verklaring veelvuldig gebruikte begrip deze beperkende lading niel
heeft. De bepaling laat aan duidelijkheid weimig (e wensen over: beperkin-
gen van de rechten die zijn gecodificeerd in de Universele Verklaring moe-
ten kunnen worden gerechtvaardigd op basis van de al gememorecrde drin-
gende publieke belangen, en mocten zich daarnaast verdragen met inlerna-
tionale mensenrechten. it is ook de opvatting van de huidige staatsscere-
taris van VWS

(i de menselijke waardigheid daadwerkelijk te beschermen is coneretere invulling van
die waarden voortdurend nodig. De rechten van de mens zijn bij dic invulling cruciaal.
Meze fundamentele rechten #ijn terechl een steeds grotene tol gaan spefen in nationale en

internationsle regelgeving en in de debatten over medische ethiek. Door de rechten van
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de mens een meer exphiciete rob 1@ laten spelen in ethische regelgeving en beleidsvor-
ming, wordt dere tendens versterkt en geconeretiseerd,?

Artikel 27 betckent dan ook zeker niet dat het iedere beperking van funda-
mentele rechten rechtvaardigt zolang die in democratisch tot stand gekomen
wetgeving is vervat. Het fundamentele punt van vrijheden is juist dat ze buz-
gers beschermen tegen de grillen van de publicke opinie, en dat beperkin-
gen moeten zijn gebaseerd op een groter goed, in het bijzonder aantasting
van rechten van anderen. D¢ bewijslast voor de noodzaak van inperkingen
op individuele vrijheden rust bij overheden, waar ze in een democratische
rechtstaat hoort, en aan dat bewijs worden kwalitatieve eisen gesteld.
ILL.A. Hart verwoordde dit beginscl, dat burgers behoedt tegen cen
tirannic van de meerderheid of zelfs minderheid, in zijn beroemd geworden
tegendraadse advies over de decriminalisering van homoseksualiteit:

The idea that we may punish effenders against a moral code, noi to prevent harm or sul-
fering or even the repetition of the offence but simply as a means of venting or emphati-
cally expressing moral condemnation, is uncomiortably close Lo human sacrifice as an
exptession of religious worship.!?

‘Kosmopolitische " legitimiteit van wetgeving
Artikel 27 verlangt cen op internationale mensenrechten gebascerde legiti-
miteitstoets van nationaal welgevend optreden.

Die kosmopolitische oets is ook al gerechtvaardigd gezien de belangrij-
ke grensoverschrijdende effecten van nationale wetgeving. Hel is precies
om deze reden dat het Europese Hof van Justitic natienale wetgeving, voor
zover die binnen de ruime retkwijdte van het EG verdrag valt, op verenig-
baarheid met regels van hogere orde toetst. Het bezwaar dat Europese rech-
ters zich hierdoor mengen in uitkomsten van nationale democratische wet-
gevingsprocessen wordt (deels) ondervangen door het procedurele karak-
ter van die toetsing. Nationale wetgeving doorstaat die toets als bevoegd-
heid op het specificke terrein niet al bij de EG rust, wanneer het ingrijpen
wordt ingegeven door een beperkt aantal ‘dringende publieke belangen’, en
tenslotte proportioneel en niet discriminatoir is uitgewerkt. Ook uit het
WTO recht kan een dergelijke marginale toets worden gedestilleerd."

9. fhid. p. 6.

16, Report of the Committee on Homosexua! Offences and Prostitution, {London: Her
Majesty’s Stationary Ottice, 1957). H.L.A. BHart, Law, Liberty and Moraline (Oxtford:
Oxford University Press, 1963), p. 65-66. C. Gavaghan, Defending the Genetic Super-
markef (London: Routledge, 2007), p. 35 et szq.

11, Zie H. Somsen. Reguleving van humane genetica in et neo-eugenetische tjdperk (N)-
megen: Woll, 2006). Voor een internationaler perspectiel e H, Somsen, “Regulating
Human (enetics in 2 Neo-Genetic Era’ in T. Murphy {ed.), New Technologies and
Human Rights (Oxford: Oxford University Press, 2009), p. 85-127.
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Artikel 27 moet in hetzelfde licht worden gewaardeerd: nationale wetge-
ving moel een loels gebaseerd op internationale mensenrechten kunnen
doorstaan. Het bestaan van een fundamenteel recht hoell niet zonder slag
of stoot te worden voorondersteld, en bovendien genieten nict alle vrijhe-
den een even groot pewicht. Sommige beperkingen op tamelijk perifere
vrijheden, zeker als die op weinig maatschappelijk verzet stuiten, behoe-
ven daarom een veel minder robuuste rechrvaardiging dan inbreuken op
fundamentele vrijheden. Dit preadvies richt zich echter in eerste instantie
op fundamentele vrijheden, vervat in internationale verdragen en nationa-
le constitutionele bepalingen.

Een kosmopolitische toets kan echter nooit worden ontleend aan utiliteit,
dal immcrs alhankelizk is van plaats en tijd. noch aan het begrip menselij-
ke waardigheid, dat gezien haar compromisloze karakter in cen universele
gedaante cen imperialistisch karakter zou verkrtjgen.

Oneigenlijk gebruik van bioethische avgumenten in de wetgevingsarengd
Een derde rechtvaardiging voor een op rechten gestoeld reguleringskader
wordt gevormd door het gevaar van een oneigenlijk gebruik van bioethi-
sche argumenten in de wetgevingsarena. [k doel vooral op de verbluffende
willekeur waartoe vooral toepassing van het begrip menselijke waardig-
heid aanleiding blijkt te geven. Zelfs zonder me te hoeven begeven in het
mijnenveld van de morele status van het embryo springen dergelijke tegen-
strijdigheden ook voor leken in het oog. Waarom levert het opofferen van
embryo’s ten behoeve van een ivf behandeling geen inbreuk van de men-
selijke waardigheid op, maar wordt dat plotsklaps anders zodra een biop-
sie volgt {embryoselectie)? Dezelfde vraag kan worden gesteld over de
miljoenen embryo’s die dagelijks verioren gaan bij recreatief heteroseksu-
eel geslachtsverkeer. Ecn utilitaristisch antwoord op die laatste vraag valt
probleemloos te construercn, maar mijn punt is juist dat het verschil in uit-
komsten, enkel vanuit een optick van cen beperkend begnp van menscelij-
ke waardigheid, eenvoudigweg nict valt uit te leggen.

Compromisloos respect voor menselijke waardigheid kan dan ook niet
het hele verhaal zijn: er wordt ecn agenda onder de vlag van mensclijke
waardigheid nagestreefd die de ogensehijnlijke willekeur wel kan verkla-
ren. Zo zou het bedreigde embryo in de context van abortus voor christe-
nen de voortschrijdende scculansatic en crosie van het traditionele gezin
met daarmee samenhangende waarden symboliseren.'? Ook bij ivf worden
weliswaar embryo’s opgeoiflerd, maar m dat geval in een ultiem streven
veelal heteroscksuele echtparen hun droom van een traditioneel gezin te
lalen realiseren. TTel verkiezingsprogramima van de ChristenUnie, waarin

12, R.M. Green, "Fmbryo as epiphenomenon: some cultural, social and economic forces
driving the stern cell debate’, (2008) 34 Jowrnal of Medical Ethics, p. 8404,
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menselijke waardigheid tot leidend bicethisch beginsel is verhcven, pleit
vanuit die optiek voor het beperken van toegang tot ivf tot gehuwde pa-
ren.! Vamuit hetzelfde perspectief wordt de visie van voormalig staatsse-
cretaris Ross van Volksgezondheid embryoselectie te bemoeilijken voor
wensouders die ook op natuurlijke wijze een kind kunnen verwckken (alle
gezondheidsrisico’s ten spijt} begrijpelijk, maar daarmee niet minder zorg-
wekkend. ™

Het alarmerende zit hem in het feit dat menselijke waardigheid in deze
voorbeelden vooral uiting geeft aan een afkeer tegen secularisatie, moder-
niteit en verandering. Voorop gesteld moet worden dat dit één voor &én
legitieme zorgen zijn, die door sommigen wel en anderen niet zullen wor-
den gedeeld. Het werkelitke dilemma is echter of het zuiver is om die agen-
da met behulp van het bioethische begrip menselijke waardigheid na te
streven, zodat 7e zonder aanziens dcs persoons de meest intieme en per-
soonlijke sfeer van alle burgers komt te beheersen. Als we hel erover eens
zijn dat er een exclusieve persoonlijke levenssfeer bestaat, en behoort te
bestaan dic, vrij naar de woorden van Hart, niet mag worden opgeofferd in
cen publicke daad van religicuze behijdenis, dan staat dat het verheffen van
menselijke waardigheid tot leidend regulerend beginsel principieel in de
weg,

Mct mijn visie op legitimiteit van keuzes betreflende de medische bio-
technologie uitgelegd, kan nu cen begin worden gemaakt met het bespre-
ken van belangrijke begnselen die leidend zijn bij het streven naar een
reguleringskader dat daarnaast ook effectief is. De claim dat effectieve
reguleerders beoogde doelsteliingen beter zullen realiseren dan minder
effectieve collega’s 1s van een bijna circulaire evidentie. De cruciale vraag
18 uiteraard wat de uilgangspunten van eflectieve regulering nu precies
zijn. Wat dat betreft hebben wetenschappelijke inzichten van de laatste
decennia overeenstemming opgeleverd over een beperkt aantal zeer alge-
mene beginselen. Ik stel voor deze beginselen eerst kort de revue te laten
passeren, waar nodig met een korte toelichting, om ze later concreet toe te
passen op Nederlandse wetgeving over biobanken en embryoselectie,

13, Zie bijvoorbeeld ‘ChristenUnie: ivl allecn in huwelijk’. NRC Handelsblad 5 september
2006. Beschikbaar op het internct op  http:iwww.nre.nl‘binnenland/article 1720388,
coc/ChetstenUnic_ive_allecen_in_howeclijk (laatst bezocht op 22 januari 20091,

14, *Bij PGD is meestal geen sprake van vruchtbaarheidsproblemanek van de togkomstige
ouders, maar moet toch een VF-procedure worden doorlopen. Bij TVF met het oog ap
PGD worden meendere embryo’s wot stand gebrachl, lerwijl de ouders in de meeste
gevallen via natuarlijke weg kinderen kunnen krijgen. Dit morele aspect dient betrokken
te worden in de overweging of de sitnatics waarin PGD uitgevoerd map worden ver-
ruimd moct worden™. Kamersfukken {1 20062007, 30 300 XVI. or. 136,

18



A Somsen

2.2 Randvoorwaarden voor effectiviteit; algemene beginselen

Eerder memoreerde ik aan het bestaan van meerdere reguleringsmodalitei-
ten naast welgeving (verschillende vormen van zelfregulering, marktme-
chanismes en technolegische sturing), zodat reguleerders over een unitge-
breidere gereedschapskist beschikken dan jarenlang werd gedacht. Effec-
tieve reguleerders zullen zich dus in geen enkele fase van de regulerings-
cyclus bij voorbaat op één enkele reguleringsmodaliteit verlaten. Een mix
van elkaar ondersteunende ¢n versterkende instrumenten zal cerder wel
dan niet tot optimale resultaten leiden. '

Tegelijkertijd betekent de regulerende capaciteit van maatschappij,
markt en technologie dat meerdere kapiteins zich te allen tijde met de koers
van het schip bemoeien: ook als de overheid de medische bictechnologie
niet reguleert. reguleren nog altijd maatschappij, markt en technoelogie.
Besluit de overheid wel tot regulering over te gaan dan moet Ze, voor zover
dat praktisch ¢n vanuit cen legitimiteitsgedachte verantwoord is, met het
sociale, economische ¢n technologische getij mee reguleren, als ze ten-
minste wil voorkomen zinloos tegen de stroom in te roeien.

Reguleerders waken tevens voor spill-over effecten en ongewenste exter-
naliteiten van regulering. Een dergelijke ongewenste externaliteit zou zich
bijvoorbecld voordoen als zou biyken dat door cen verbod op embryose-
lectie ten behoeve van weelseldonatie (zoals nu het geval is), wanhopige
ouders steevast hun toevlucht nemen tot buitenlandse centra van een inle-
rieure kwaliteit, of waar door taalproblemen de voorlichting nict kan vol-
doen aan vereisten van vrije vooraf geinformeerde toestemming,.

In deze laatste categorie past ook het beginsel dat effecctieve regulening
verondersteld dat de gemondialiseerde werkelijkheid wordt onderkend. Dit
kan betekenen dat Eurcpese of internationale initiatieven doelmatiger zijn
dan ecn nationale regeling. De derde considerans van Richtlijn 98/44/EG
betreffende de rechisbescherming van biotechnologische uitvindingen
geehl hicraan vitdrukking:

Overwegende dat een doeltreffonde en onderling aangepaste bescherming in alle lidsta-
ten van esscaticel belang is voor de handhaving cn aanmoediging van investeringen op
het terrein van de biotcchnologic.”

15, Zie bijvoorbeeld N. Gunningham cn P Garbosky, Smarr Regfation (Oxford: Oxford
University Press, 1998). N, Gunningham, *Repulating biotechnology: lessons from enwi-
ronmental policy’, in 1. Somsen, Yhe Repifatory Challenge of Bintechnology Regula-
tion {Cheltenham; Fward Flgur, 20073, p. 3-18; C. Scolt, ‘Rethinking regulatery gover-
nance for the age ol biotechnology”, in Ho Somsen, iid., p. 19-38.

16, FPHI1998 L 212413,
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Mondialisering manifesteert zich niet alleen in de gedaante van Europese
¢n internationale harmonisatie van rechtsregels, maar ook in de vorm van
multinationale life-science en farmaceutische ondernemingen die zich aan
het Nederlandse reguleringsklimaat kunnen onttrekken door zich elders te
vestigen, of door mobiele, al dan aiet door wanhoop gedreven burgers die
in Nederland verboden medische behandelingen zoals embryoselectie ten
behoeve van weefseldonatie dankzi) het vrije verkeer van diensten alsnog
in nabi) gelegen buurlanden verkrijgen. Het is zeker niet zo dat deze ge-
mondialiscerde werkelijkheid de Nederlandse wetgever noodzaakt enkel
nog recht van de kleinste gemeenschappehike mondiale deler uit te vaar-
digen. Wel kunnen overwegingen zoals gebrekkige beheersing van cen bui-
tenlandse taal (belangrijk voor voorlichting en genetische counseling, of
het geven van cen vooraf geinformeerde toestemming}, of ongelijkheid in
de leitelijke capaciteit van burgers gebruik te maken van grensoverschrij-
dende diensten van invloed zijn op de te maken keuzes. Bij dere afweging
zal her feit dat embryoselectie die in het buitenland wordt uitgevoerd door
zorgverzekeraars wordt vergoed een bijkomende overweging kunncn
zijn."”

Effectieve reguleerders zijn zich volgens Brownsword ook bewust van
het omringende privaat- en publiekrechtelijke reguleringslandschap waar-
binnen een norm functioneert en effecten sorteert. Voor een reguicerder dic
embryoselectie voor het verbeteren van bijvoorbeeld atletisch vermogen
wil verbieden is van belang te weten of,

— die technologie octrooieerbaar is;

— inbreuk op een verbod leidt tot een strafrechtelijke sanctic, intrckking
van gen vergunning, een professionele disciplinaire of stralrechtelijke
sanctie;

— een afspraak tussen een kliniek en wensouders in dat soort gevallen al
dan niet contractugel afdwingbaar is.

2.3 Randvoorwaarden voor effectieve regulering van technologie

Het is voor reguleerders belangrijke om te beslissen of hun ambitie in de
cerste plaats gericht moet zijn op het verbieden van bepaalde technolo-
gicén {cerstelijns regulering), toepassingen van dergelijke technologieén te
reguleren teneinde onwenselijke externaliteiten tot een minimum te beper-
ken (tweedelijng regulening), of alschrikkende regels op te stellen voor ge-

17.  Zic anoniem bindend advies van de Stichting Kiachten en Geschillen Zorgverzekenngen
Geneeskundine zorg, buitenland, preimplantatic genetische diagnostick (PGP, 13 fe-
bruari 2008, Beschikbaar op het internet op http#fwww.skgepronliweb/show/cateporic-
en adviezen/medischspecialistische | zorg_algemeen/833 (laatst berzocht op 19 januari
2009).
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vallen dat inbreuk is gemaakt op eerste- of tweedelijns regulering {derde-
lijnsregulering).

Hocewel dit beginsel voor ledere effectieve reguleerder van belang is, is
het vooral pertinent voor de regulering van technologie. Los van de vraag
of overheden er verstandig aan doen technologieén als zodamig te regule-
ren (dat is meestal niet zo). bestaat er overvloedig historisch en actueel
bewijs dat ecrstelijns regulering ook in de gevallen waar zulke uitzonder-
lijke omstandigheden zich wel voordoen doorgaans faalt. De cifectiviteit
van het mondiale verbod op repreductict klonen (waarvan de noodzaak
vanuit een ethiek van rechten verdedigbaar is) moct betwijfeld worden,
hoewel het vanuit de symboolwerking die van dat verbod uitgaat zcker ver-
dedigbaar is. Vanuit de optiek van effectiviteit is het daarnaast echter zaak
om ook ondubbelzinnig op tweedelijns en derdelijns regulering in te zet-
ten.

Doclmatige tweedelijns regulering veronderstelt, behalve duidelijke
doelstellingen, dat reguleerders over een aanzienlijke specialistische tech-
nologische kennis beschikken. Dil brengl ofwel de zeer hoge kosten met
zich mec die het inkopen van de vereiste kennis vergt, ofwel een complex
mobiliseren van welwillende gereguleerden en maatschappelijke actoren
die dergelyke kennis ten dienste van reguleringsdoelstellingen inzetten.
Derdelijns regulering is daarmee vergeleken relatief eenvoudig en goed-
koop te realiseren. Tlet manifesteert zich in de volgende basale vorm: ‘als
situatic x zich voordoel dan zal dat voor y het zware gevolg z hebben’. Voor
complexe technologictn in cen regulerimgsklimaat dat zich kenmerkt door
een recalcitrantc houding van gercguleerden kan het dus noodzakelijk zijn
om, al dan niet in plaats van tweedelijnsregulering, 1 cen krachtig derde-
lijnsregime te voorzien,

Het voortdurend bewaken van de actualitent van cen reguleringsregime,
gemelen aan de actuele stand van de technologie, vormt de allergrootste en
ogenschijnlijk meeste hopeloze uitdaging voor technologieregulering, De
manier waarop de exponentiéle groei van technologische kennis zich ver-
houdt tot de innovatieve capaciteit van reguleerders heeft veel weg van een
tweestrijd tussen een jonge atleer en een gedistingeerde heer op leeftijd,
Deze asymmetrie manifesteert zich ofwel door een doorlopend achterhaald
zijn van recht dat door zijn specificiteit een veel te beperkte houdbaarheid
heeft, of door veelvuldig gebruik van open terminologie die voortdurende
interprelalieve actualisering noodzakelijk maakt. Voor reguleerders mani-
lesteert deze oneerlijke strijd zich dus bovenal als een spanning tussen
enerzjds de eflectiviteit en anderzijds de democratische legitimiteit van
het reguleringsregime.

Effectieve regulering voorondersteit derhalve cen procedurcle en institu-
tionele faciliteit die een vereenvoudigde en versnclde aanpassing van het
reguleringsregime aan niguwe technologische feitelijkheden mogelijk
maakt. Nieuwe technelogische feitelijkheden docen zich voor als nicuwe
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toepassingen worden gevonden binnen een 4l bestaande technelogie. Op
Europees niveau is hiertoe een complex systeem van ‘comitologic’ ont-
wikkeld, waardoor de uitvoerende macht {i.c. de Turopese Commissic)
bevoegdheid verkrijgt dergelijke technologische feitelijkheden binnen cen
bestaand wettelitk kader te reguleren. Deze procedure speelt bijvoorbeeld
een sleutelrol bij de toelating van nieuwe genetisch gemoditiceerde orga-
nismen binnen het bestaande kader van richtlijn 2001/168/EG inzake de
doclbewuste introductie van genetisch gemodificeerde organismen in het
milicu.'®

In alle gevallen (specilieke maar achterhaalde regels, open werminologie,
of vercenvoudigde aanpassing aain nieuwe technologische feitelijkheden)
gaan beslissingen, om het even in welke richting dic uvitvallen, telkens
gepaard met een storm aan protest dic zich concentreert op de gebrekkige
legitimiteit van dergelijke beslissingen.

Daarnaast is het onderscheid tussen ecn nieuwce tocpassing van cen
bestaande technologie, en gen principiéle verandering in de stand van de
technologie in de praktijk mocilijk t¢ handhaven. Tlet debat over erfehijke
borstkanker als rechtvaardiging voor embryoselectic vormt hiervan cen
voorbeeld. Hoewel de technologie onveranderd is gebleven, is het onder-
scheid tussen een indicatiestelling voor een velledig penetrante zich al bij
de geboorte manifesterende genetische afwijking, en een afwijking met
onvolledige penetrantie die zich op latere leeftijd manifesteert (zoals crfe-
lijke borstkanker) voor een deel van de samenleving fundamentecl. Tndicn
m werkelifkheid con nicuwe situatic 15 ontstaan waarop cen bestaand regu-
leringskader onverminderd wordt tocgepast bestaal er dus cen gerechtvaar-
digde zorg over nict alleen de procedurele legitimiteil, maar ook over de
morele legitmteit van dat soort beshssingen.

Zells als n cen vereenvoudigde procedurele (aciliteil is voorzien om
reguleringskaders aan de actuele stand van de technologic aan te passen
kunnen rechiers geconironteerd worden met situaties waarin een beroep
wordt gedaan op achierhaald recht dat niet langer aansluil bij de stand van
de technologie. Andersom kunnen rechters worden gevraagd zich uit te
spreken over de vraag of cen bepaalde meuwe locpassing van cen bestaan-
de technologic nog wel binnen cen bestaand wetgevingskader vall. Omdat
rechtswelgering geen oplie 18, treden rechters in dic gevallen feutelijk als
reguleerders op. De enige keuze die hen in die rol rest is het recht door
middel van interpretaiie al dan niet te actualiseren.

Een belangrijk inzicht ontleend aan Brownsword is dat ook rechters in
dat soort situaties elfectief of juist inelfectief kunnen optreden. Zijn betoog
is complex en subtiel, maar allereerst is zijn onderscheid tussen een pro-
ductief en onproducticf achterhaald zijn van het recht van belang. De kloof

18, PH200 L 106/
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tussen het recht en cen technolaogie is productief als er iedere reden bestaat
om reguleerders in te schakelen om zich uvit te spreken over de toclaat-
baarheid ervan. Dt zal het geval zijn als een teleologische terpretatie van
het bestaande reguleringsregime de rechter ervan overtuigl dat een nieuwe
technelogische toepassing evident nicl meer past in de geest van dat
bestaande regime. [n het tegengestelde geval, waar de geest en het doe! van
het regime verenigbaar zin mel de nicuwe tocpassing, is het achterhaald
zijn van het rechl onproductief, convoudigweg omdat het een verspilling
van reguleringsmiddelen zou zijn om de wet aan te passen.

De rechier hoedt zich er dus voor productief achterhaald recht door mid-
del van interpretatie te actualiseren, maar schuwt daar juist niet voor terug
in gevallen waar sprake is van onproductieve veroudering.

2.4 Randvoorwaarden voor regulering van medische biotechnologie

Van reguleerders die bovenstaande beginsclen respecteren mag verwacht
worden dat ze eftectiever zyn dan reguleerders die dat nict doen. Daarnaast
bestaat nog een drielal beginselen dat juist voor het reguleren van medische
biotechnologic van belang 1s. Flet gaat hier om beginselen die een drempel
vormen voor ingrepen in de private steer van burgers,

Een belangrijk begrip waaraan reguleerders rechtvaardiging ontlenen om
de private steer van anderen te reguleren is *schade aan anderen’. Hen eer-
ste cruciale vraag is wie in dit opzicht als rechthebbenden moeten worden
aangemerkt, en in het bijzonder of schade aan embryo’s of foctussen rechi-
vaardiging oplevert behandelingen waarbij embryo's zijn betrokken te ver-
bieden. Die laatste vraag werd door het Europesce Hof van de Rechten van
de Mens ontkennend beantwoord: loetussen en cmbryo’s zijn geen recht-
hebbenden, en kunnen dus aan artikel 2 van hel EVRM (recht op leven)
geen bescherming ontlenen.™

Overheden zouden vervolgens kunnen beargumenteren dat inperkingen
van rechten, bijvoorbeeld het recht op privacy, lichamelijke integriteit of
reproductieve vrijheid, gerechtvaardigd zijn om toekomstige of indirecte
schade aan anderen te voorkomen, Zo wordt als argument tegen embryo-
selectic soms aangevoeerd dat door voor bepaalde genetische afwijkingen
embryosclectic toe te staan, de overheid een signaal afgeeft waardoor bur-
gers met die afwijking eerder zullen worden gediscrimineerd. Overigens
verdraagt dat argument zich slecht met een voorgenomen expliciet verbod
op het bewust implanteren van embryo’s die na geboorte, bijvoorbeeld,
doof zullen zijn, waarover later meer.

Ecn voorbeeld van een nog meer indirecte rechtvaardiging bestaat uit het
argument dat het recht op gezondheid geschaad zou worden als biobank-

19 Fsegen Franirih (20053 40 EHRR 12,
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onderzock geen deorgang zou kunnen vinden, en dat verplichte participa-
tic in het onderzock daarmee gerechtvaardigd zou zijn. Het is eenvoudig
om meer van dit soort indirecte rechtvaardigingen aan te dragen, wat des
te meer reden 1e mecer is om e met terughoudendheid te waarderen,

Ten op het cerst gezicht plausibele redeneringslijn die veoral in het
kader van embryosclectic cen belangrijke rol speelt 18 “schade aan het toe-
kemstige kind®. Zoals we nog zullen zien, staat in de visic van zowel de
vorige als de huidige staatssecretaris van VWS ‘het belang van het kind”
centraal in het beoordelen van de toelaatbaarheid van cmbryosclectic.
Schade aan dat kind zou reden kunnen zijn geen embryosclectie loe te
staan. De filosoof Derek Parfit heeft aangetoond dat dit soort redeneringen
veel minder overtuigend zijn dan ze inmitief lijken " De vergelijking tus-
sen kind x, geboren na embryoselectie, en kind x geboren zonder embryo-
scleetic of zells kind y stuit immers op logische probiemen: het is kind x
of nicts. De vergelyking zou eerder moeten gaan tussen het unieke kind x,
geboren na embryoselectie, en geen kind. Dat zou betekenen dat pas spra-
ke kan zijn van schade aan het belang van kind x als dit kind in vergelij-
king met de situatic dat het iiberhaupt niet had bestaan slechter af is.

Over het vereisic van “vooraf geinformeerde toestemming’ valt veel
nweer Lo zeggen dan in het kader van dit preadvies mogelijk of wenselijk
15.%" Beperk 1k me echter tot de essentie, dan is allereerst van belang dat het
hier om cen vanuil cen rechtenperspectief bezien cruciaal vereiste gaat, dat
vanuil een uiilitaristische invalshoek echter geen bevoorrechte status ver-
dient op de algemene utiliteitscalculus, en vanuit cen cthick van plichten
zelfs irrelevant is voor het repareren van inbreuken op de mensclitke waar-
digheid.

Talloze internationale documenien weerspiegelen de sleutelpositie die
aan het vereiste wordt toegekend. Artikel 5 van de Convention on Human
Rights and Biomedicine bepaalt:

An intervention in the health field may only be carried out aller the person concerned has
eiven free and informed consent to it

Artikel 6.1. van UNESCQ% Universal Declaration on Bioethics and
Human Rights bevat een dergelijke regel,® dic in artikel 6.2 nader wordt
gespecificeerd voor wetenschappeik onderzock:

20.  D. Parfit, Reasons and Fersons {Oxford: Oxford University Press, 19843 Een gocde ana-
byse van het belang van Parfit’s filosofie voor embryoselectie is te vinden in C. Gavaghan,
Defending the Genetfe Supermarkes (London: Routledge, 20073, hoofdstuk 4.

2t . Beyleveld and R. Brownsword, Consent in the Law (Hart Publishing: Oxford, 2007).

220 Art 6.1, bepaalt: *Any preventive, diagnostic and therapeutic medical inlgrvention 15
only to be carried out with the prior, free and informed consent of the person coneerned,
bascd on adequate information.
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Scientific rescarch should be carried out only with the prior, free. express and informed
consent of (he persons concerned.

De belangrijkste functie van de vrije voorat geinformeerde tocstemming is
het procedureel legitimeren van cen wijziging in de relatie tussen twee of
meer partijen, Met mijn vooraf geinformeerde toestemuming aan chirurg B
om mijn blinde darm te verwijderen zie ik, ten opzichte van B (maar niet
C of D), af van rechten die ik zonder het verlenen van die toestemming
tegen B had kunnen inroepen, omdat de behandeling dan onrechtmatig
geweest zou zijn. Mocht ik die rechten tegen B toch inroepen, kan B (maar
weer niet C of D) zich daartegen met een berogp op mijn eerder gegeven
loeslemming SUccesvol verweren.

Juist omdat de vrije vooraf geinformeerde toestemming cen rechtvaardi-
£ing voor een wijziging in myn rechtspositic oplevert, en dic rechtvaard:-
ging in plaats van inhoudelijk (in de zin dat mijn rechten wijken voor rech-
ten van hogere orde) slechts van procedurele aard 1s, s het van het aller-
grootste belang de integriteit van dic procedure in ieder geval te bewaken.
Dic mtegriteit kan op vele manicren worden ondermijnd. Betrokkene kan
onvoldoende gelegenheid worden gegeven de implicaties van de informa-
tie die hij ontving op zich in te laten werken alvorens een toestemming te
verlenen, de informatieverstrekking kan tekort schieten, of de toestemming
zelf kan te licht zijn, bijvoorbeeld ais deze van een ‘geen bezwaar wordt
afgeleid. Qok kan worden afgevraagd of het verlenen van financieel voor-
deel (zoals kortingen op de ziektekostenverzekering) verenigbaar is met
het vereiste van cen “vrije’ geinformeerde toestemming. Uiteraard is de
cindbeoordeling van dit soort vragen sterk afhankelijk van de context.
Brownsword zegl hicrover in algemene zin:

Tl we are o take consent seniously, at a practical level, we must guard against the ‘routi-
mization” of comsent; it will not do simply 1o direct o would-be comsenting agent (o *sign
here and heve’ or to “just tick the box®. Steps should be faken 1o ensure that the standards
governing the adequacy of comsenl are fully articulated and suingently applied. The col-
lection of consent, however commaonplace, should not be approached in a mechanical or
a perlunctory manner. Equally, we must discourage lazy ot casual appeals Lo consent.
Where substantive justification ix called for, we should settle for nothing less, in parti-
cular, we should not he satisfied with arlifical procedural justi (calions thal are tendered

in their place. ™

De kwestie van “cigendom’ van lichaamsmateriaal is zo mogelijk nog meer
controversieel dan het criterium van ‘schade aan anderen” en het verciste

23, R. Brownsword, Rights. Regulation and the Technological Revolirtion (Oxlord: Oxlord
Umiversity Press, 2008), p. 77.
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van vrije vooraf gegeven geinformeerde toestemming. Ik beperk me hier
tot de hoofdlyjnen dic later van belang zijn voor het waarderen van bio-
banken.?*

Artikel 22 van de Convention on Human Rights und Biomedicine bepaalt
over lichsamsmateriaal afgestaan in het kader van diagnostiek of behande-
ling als volgt:

When in the course of an intervention any part of the human body is removed, it may be
stored and used for 4 purpose other than that for which it was removed. only if this is done
1 conformity with appropniate information and consent procedures.

Ook artikel 7:467 BW bevat een dergelijke bepaling, en de vraag rijst dan
ook welke andere implicatie een vereiste van toestemming kan hebben,
behalve dat betrokkenen eigendomsrechten bezitten op hun eigen li-
chaamsmaieriaal, in ieder geval nadat het van het lichaam is verwijderd.
Uiteraard gaat door schenking aan bijvoorbeeld een biobank eigendoms-
recht over op die biobank, maar dat laat het feit onverlet dat voorafizaand
aan die schenking het eigendomsrecht bij de betrokkene gelegen kan zijn.
Eigendemsrecht van eigen lichaamsmateriaal heeft als eerste gevolg de
exclusieve controle over het beschikken over en gebruik van dat lichaams-
materiaal. Daarnaast zou het ook betekenen dat de eigenaar van lichaams-
materiaal het recht heeft dat materiaal voor commercieel gewin uit te
baten.

Het aantrekkelijke van eigendomsrechten op eigen lichaamsmateriaal
schuilt voeral in de exclusieve controle die het betrokkenen verschaft. > Dic
behoefte wordt versterkt door de omstandigheid dat het recht lichaumsma-
teriaal als zodanig en de informatie die het bevat verschillende maten van
beschermwaardigheid toedicht, waardoor een reguleringshiaat ontstaat.
Problematiserend is de tweede implicatie, de vrijheid om dat materiaal
commercieel uit te baten. De enorme aantallen eigendomsrechten zouden
immers een ‘tragedy of the anti-commons’ op ongekende schaal veroorza-
ken: biobankonderzoek zou door de cumulatieve waarde van al die rechten
onbetaalbaar worden, wat velksgezondheidsdoelstellingen zou frustreren.
Dit laatste op utiliteit gestoelde argument zal vanuit een rechtenperspectief
niet deorslaggevend zijn. Voor lichaamsmateriaal dat is afgestaan i het
kader van diagnostick of behandeling kan wellicht worden volgchouden
dat het is afestaan, zodat het aannemen van een absoluus cigendomsrecht

24, Een uitstckende analyse is te vinden in R. Hardcastle, Law and the Human Body:
Property Rights, Ouwnership and Contrel (Oxford: Llart Publishing, 2007},

25, Zie in deze zin de opinie in Troww, "Geef donor zeggensehap over lichaamsmateriaal®,
25 september 2007 beschikbaar op het intemet op hupsiwwwironwnl/opinie/podi-
um/article | 690 136.ece (laatst bezocht op 23 januari 2(19).
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over dergelijk lichaamsmateriaal minder vanzelfsprekend 1s dan cen logi-
sche interpretatie van artikel 22 van het Verdrag cn artikel 7:467 BW b
eerste lezing doet vermoeden. Beperkingen op de commercialiscring van
dergelijk materiaal zijn dus niet bij voorbaat al uitgesioten,

Naarmale hei vereiste van vrije vooraf gegeven geinformeerde toestem-
nung verder wordl versoepeld teneinde onderzoekers de vrije hand te
geven, zal de roep om cigendomsrechten zich versterken. Geconfronteerd
met de keuze tussen het serieus nemen van de vooral’ gegeven gefnlor-
meerde toestemuning, en het moeten omgaan met miljoenen difluse cigen-
domsrechten zou dat tot nadenken mocten strekken.

3 Regulering van embryoselectic
3.1 Embrvoselectie: korte uitley

Jaarlijks wordt wereldwid ongeveer acht miljoen kinderen geboren met
cen sencuze aiwiking met cen {deels) genetische oorzaak. Op een geschat
totaal aantal genetische afwijkingen van tussen de 3500 en 5500 wordt er
in medische en onderzockslaboratoria op een kleine 1500 specifieke gene-
tische afwijkingen getest,

Prenatale genetische tests worden al cen aantal decennia uilgevoerd bij
volwaardige zwangerschappen. Dergelijke tests geven cen beeld van het
risico dat het kind met een genetische atwijking of zickte geboren zal wor-
den. Veel ouders maken gebruik van de mogelijkheid prenatale genetische
tests uit te voeren. Sommige afwijkingen kunnen i# wtero worden behan-
deld, in vecl andere gevallen zal dit niet mogelijk zijn, wat tot abortus aan-
leiding kan geven.

Aan het eind van de jaren negentig werd ook prenalaal testen mogelijk
nog voordat cen door middel van v tot stand gekomen embryo in de ute-
rus van de vrouw wordt geplaatst. Dergelpke “‘preimplantatie genelische
diagnostick’ (cmbryosclectie) 1 dus een alternatief voor “traditioneel” pre-
nataal genetisch testen. Het feit dat embryosclectic, door het niet inbren-
gen van cmbrye’s met de genetische afwijking waarop getest wordt. een
beshissing over abortus voorkomt, wordl door veel wensouders als een psy-
chologisch en moreel voordeel crvaren.

et klinische risice van embryoselectie schuilt vooral in de ivf fase van
de behandeling, die kan leiden (ol ovarium hyperstimulatie en een hogere
incidentic van mectlingzwangerschap. Die klinische risicos lopen wens-
ouders dic cen iv[ behandeling ondergaan evengoed, en het zijn daarom de
ethische beswaren die specifiek van toepassing zijn op embrvoselectie die
additionele beperkingen op de beschikbaarheid van embryoselectie moeten
konnen rechtvaardigen. Ik bespreek de belangrijkste ethische bezwaren
SUMIier.
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Embryoseleetic maakt het verkiezen van cen meisje boven een jongetje
mogelitk {en omgekeerd). [n de westerse cullurele context komt de behoel-
te aan geslachtsselectic doorgaans voort uit cen ideaalbectd van sommige
ouders van cen gezin met zowel meisjes als jongeyjes.?® Bezwaren tegen
selectic op basis van geslacht zijn mecestal gebascerd op het discriminatie-
verbod.?7 Tn die zin redeneert bijvoorbeeld de huidige staatssceretarts van
VWS in de eerder genoemede brief van 7 september 2007:

Tk wil ter tHustratie een aantal voorbeelden noemen van etnsche kwesttes waarbi] meer-
dere mensenrechten aan de orde zijn. [et recht op gclijke behandeling en het verbod van
diseriminatie verbieden het verrichten van handelingen met geslachtscellen of embryo’
mct het oogmerk het gestacht van cen tockomstig kind te kunnen kiczen.™

Hoewel i1 mijn voorbeeld ontegenzeggelijk voorkeur wordl gegeven aan
een meisje boven een jongetje, is het bepalende criterium of daarmee het
jongetje wordl geschaad. Dat is niet aannemelijk. Zolang een voorkeur
voortvloett uil een streven naar een evenwichtige gezinsopmaak, kan die
voorkeur niet als een gebrek aan respect voor het bestaande jongetje wor-
den aangemerkt.? De weigever heell dus op het eerste gezicht geen over-
tuigende reden om selectie op geslacht ten behoeve van een evenwichtige
gezinsopmaak le verbieden. Een verbod is nog moeilijker te rechtvaardigen
ten aanzien van ouders die om andere geldige redenen wel van embryose-
lectie gebruik mogen maken. In dat geval leveren overwegingen die te
maken hebben met de belasting van de vrouw, de kosten van de behande-
ling, of de beschermwaardigheid van het embryo immers geen bijkomen-
de argumenten.

Een andere implicatie van embryoselectie is dat, hoewel dragers van
bepaalde genetische afwijkingen de symptomen van de gerelateerde afwij-
king vaak niet of in lichte mate vertonen, ook dragerembryo’s kunnen wor-

26. Zie de sangrijpende campagne van Alan en Louise Masterton. Ze verloren hun 3-jarige
dochter Nicole in cen tragisch ongeluk, en verzochten HEFC toestemming om met
embryosclectic opnieuw een meisje te verwekken, “Those who say that we are trying to
replace Nicole talk from a position of ignorance. We do undenmiably want 10 replace the
female dimension o our family that Nicole broaght. that diference that a female child
makes to a house of male children. We are not stupid people. We are well aware that all
humans arc individuals in their own right and Nicole was an cxceptional character, to
aive up on this quest to help in some small way to heal her loss, to give other Tamilies
such as us hope, would we think be letting her down.’ House of Commons Select
Commitlee on Science and Technology Writlen Evidence 49, scssion 200445,
Beschikbaar op het internct op hitpsiwwwpnblications.parliament uk/pa‘em200405/¢
cmsclectiemsetech/7/Twe 55 him (laatst bezocht op 22 januari 2009).

27, Kamerstukken I 2006-2007, 30 800 XV, or. 183,

28, Kamerstuklen £ 2006-2007, 30 800 XV, or. 183,

29. Zie over deze materie R, Brownsword, noot 23 supra. Zie ook ) 1arris, "No Sex
Selection Please, We're British® (2005) 31 Jowrnal of Medical Fthics, p. 286
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den uitgesloten. Voordeel van het uitsluiten van dragerembryo’s is dat de
afwijking in het toekemstige kind zich in ieder geval niet zal voordoen.
Ouders kunnen dus behoefte hebben aan embryoselectie om dragerschap
in lockomstige kinderen ¢n klcinkinderen uit te sluiten. Dat kan alleen wor-
den bereikt door dragerembryo’s, waarvan een goede kans bestaat dal «c
zich tot gezonde kinderen ontwikkelen, nict e implanteren.

Als embryoselectic 1s voorgeschreven voor ecen ernstige erfelijke ziekte
wordt vaak niet allcen duidelijk welke embryo’s de ziekte in volle omvang
zulien ontwikkelen, maar ook welke embryo’s *slechts’ drager van de ziek-
te zijn. Er hoeft voor het vaststellen van dragerschap dan geen extra han-
deling te worden verricht. In Nederland richt zich de eihische vraag dan
ook vooral op de toelaatbaarheid van embryoselectic enkel en affeen om
dragerembryo’s uit te sluiten, omdat daarvoor een ivf behandeling nodig is,
waatrbij dus embryo's verloren zullen gaan.

Controverses rond embryoselectie richten zich ook op de mogelijkheid
cen embryo te selectercn waarvan hel weetsel overeenkomt met dat van een
ernstig zick kind (‘HLA-typering”).’? Hierdoor krijgl bijvoorbeeld been-
mergtransplaniatie bij dat kind cen veel grotere kans van slagen, omdat
afstoting van ‘vreemd’ weefsel meestal voorkomen kan worden. QOuders
kunnen dus voor embryosclectic willen besluiten enkel omdat ze hun ern-
stig zieke kind cen kans op een effecticve behandeling willen geven. Tk zal
in het vervolg voor dit soort kinderen het Engelse begrip “saviour sibling’
gebruiken. Net als bij embryosclectie voor het vitsluiten van dragerembry-
o'y spitst ook hier de discussic zich toe op de situatic waar wensouders
geen bijkomende reden hebben voor de embryoselectic (cen erlelijke ziek-
te van cen van de ouders waarvoor cmbryoselectie open staat), maar de be-
handehing enkel en alleen vragen len behoeve van een crstig zieke zoon
of dochter.

Het onderwerp van saviour siblings raakt hct hart van een ethiek van
plichten gestoeld op menselijke waardigheid. Als een kind wordt verwelt
met hel oogmerk een ander kind van nut te zijn betekent dit dat het nieuw-
geboren kind wordt geinstrumentaliseerd. Het gevaar van instrumentalise-
ring is ook vanuit een mensenrechtenperspectief serieus te nemen. Vanuit
een mensenrechtengedachte wordt het kritische punt echter pas bereikt als
door de keuzes gemaakt over embryonaal leven burgers hun gevoel voor
individuele verantwoordelijkheid verliezen, waarmee tevens het gevocl
voor colfectieve verantwoordelijkheid zou kunnen worden ondergraven.®!

30, UL A-typering ook de gezondheld van gen op zich gezonde foetus zelf beschermen als
sprake is van incompalibaliteit met het bloed van de mocder, waardoor het immuunsys-
teem van de mocder het leven van de foctus bedreipen zal,

31. R. Brownsword, “Stem cells and cloning: where the regulatory consensus fails”, 39
(2005} New England Law Review 533-T1, p. 561,
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Ethische bezwaren bestaan ook tegen het gebruik van embryoselectie
voor afwijkingen dic zich pas op latere leeftijd manifesteren (‘late-onset’
afwijkingen),™ zoals de zickic van Huntington. Ouders met de ziekte van
TMTuntington, waarvan de symptomen zich doorgaans rond het vijfendertig-
sie levensjaar beginnen te manifesteren, zullen jong sterven en jonge kin-
deren achterlaten. Tien specifiek dilemma doet zich voor als wensouders
weten dat de ziekte in de familie voorkomt maar, omdat het een late-onset
zickte is, nict weten of z¢ de ziekte zelf ook hebben. Veel wensouders wif-
fen dat ook nict weten, omdat die wetenschap voor hen een ondragelijke
psychische last zou zijn. Ze roepen dan het zogenaamde ‘recht om niet te
weten’ in,** Dat techt om niet te weten komt in het geding zodra wensou-
ders voor embryoselectie kiczen en nict over hun eigen toestand geinfor-
meerd wensen t¢ worden. Een zogenaamde exclusietest levert noch bij een
posttict, noch bij cen negatict testresultaat nieuwe informatie over de moe-
der op, zodat het recht miet te weten kan worden gerespecteerd. Gevolg s
dan wel dat, omdat cen exclusictest geen informatie oplevert over de moe-
der, tot embryoselectie kan worden overgegaan in gevallen waar de moeder
de ziekte niet blykl te hebben. Om het recht om nict te weten te respecte-
ren, worden dus embrye’s gecreéerd en vernietigd terwijl dat mogedifk niet
nodig is.

Genetische afwijkingen die nict volledig penctrant zijn, of slechts een
zekere predispositie voor de alwiking implicercn waren in 2008 aanlei-
ding tot een politicke crisis. Dragers van het BRCA1 of BRCA2 gen heb-
ben een zeer sterk verhoogde kans op borstkanker, maar feit blijft dat cen
percentage van de dragers de vickte niet zal ontwikkelen, en dat voor het
overige deel de symptomen zich pas op latere leeftijd zullen voordoen. #

32, De ziekte van Hutington is een dominante, volledig penctrante bijzender sericuze afwij-
king, die zich echter pas op latere leeftijd manifesteert,

33, De status van dit recht is niet onbelwist. en ook in act. 7:449 BW niet in absolute be-
woordingen geredigeerd. Het is echier sterk verlegenwoordigd in recente bioethische
internationale juridische instrumenten. Art. 10 van de Convention om Human Righis and
Biomedicine stelt: ‘the wishes of individuals not to be so informed over hun gezond-
haid] shall be observed.” Art. 5 van de UNLSCO Universal Declaration on the Human
CGrenome and Human Rights bepaalt; *The right of every individual to decide whether or
not 1o be informed of ihe results of genetic examination and the resulting consequences
should be respected’. Tenslotte, art. 0 van de International Declaration on Human
Genetic Data crkent dat *When genetic data, human proteomic data or biological samp-
les are collected for medical and scientific rescarch purposes, the information provided
at the time of consent should indicate that the person concerned has the right to decide
whether or not to be informed of the results.”

34. Borstkanker door BRCA mutaties manilesteert zich later in het leven, en is 80% penct-
rant bij cen lecftijd van 70 voor vrouwen, 2n 6% penetrant voor mannen, Fmbryoselectie
wordt ook pebruikt voor cen type Alzheimer dat zich op jonge leellijd manifesieert.
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Tenslotte verbiedt artikel 3.2, van de £U Charter of Fundamenial Righis
‘cugenetische praktijken’, waaronder ook embryoselectie verstaan zou
kunnen worden.** Het is eenvoudig om dic vrees te ontzenuwen,

Embryosclectie is cen puur dhsgnostische techniek die niet wordt
gebruikt voor het modificeren (‘verbeteren’) van embryvo’s: embryo’s wor-
den geselecteerd, maar dit geschiedt door negalicve selectier bepaalde
cmbryo’s worden sief in de uterus geplaatst. Belangrijk is ook dat de mees-
te wenselijke eigenschappen — als al ooit bekend wordt welke genen daar-
mee moelen worden geassocieerd  teslen van veel meer dan cen enkel gen
zou vercisen. Praktisch betekent dit dat cen embryo altijd wel positief of
negatiel’ zal testen voor eem van de genen waarmaar gezocht wordt,
Embryosclectic verliest dan haar nut. Het beinvloeden van gedragseigen-
schappen zoals criminaliteit of intelligentic behoort om deze ¢n andere
redenen dan ook nog nict (ot de techmsche mogelijkheden. Bovendien wor-
den veel menselijke eigenschappen {vooral) ook door omgevingsfactoren
bepaald, en de effectiviteit van genetische manipulatie kan dus in twijfel
worden getrokken.*®

3.2 Juridisch kader

De wetgever heelt in de Wet bijzondere medische verrichtingen (WBMV)
de minister de bevoegdheid gegeven bij minisieniéle regeling te bepalen dat
het verboden is zonder een vergunning medische verrichtingen van een byj
de regeling aangegeven aard uit te vocren.®” Een vergunning kan onder
beperkingen worden verleend en er kunnen voorschriften aan worden ver-
bonden. Beperkingen en voorschrifien kunnen worden gewijzigd cn mge-
rrokken en er kunnen nicuwe worden gesteld

Als cen medische verrichiing, ‘gezien de maatschappelijke, cthische of
Jjuridische aspecten’, ongewenst is en fotstandkoming van een regeling van

L
o

In 1883 definicorde Francis Galton “eupenics’ als *the science of improving stock  not
only by judictous mating, but by whatever tends to give the more suilable races or strains
of btood a hetter chance of prevailing over the less suitable than they otherwise would
have had’. F. Galton, Hereditary Geniny (London: Macmillan, 1869} en ffuman Fucnlty
{London: Macmillan, [883).

36, Depressic wordt bijvoorbesld geassocieerd met het 5-HTT gen. maar alleen als de dra-
ger een traumatische jeugd had. Zie A, Caspi, K. Sugden, TE. Moffit. A, Taylor, LW,
Craig, H. Harrington, 1. MeClay, 1 Mill, 1 Martin, A, Braithwaile en R Poulion,
‘Influence of lile stress on depression: moderation by polymorphism in the 5-HTT
gena’, (20033 301 Seience 386-9

37, Wet op bijzondere medische verrichtingen (bhicrna: WBMY). 5th. 1997, 515, Art. 2 lid
I, 1.td 2 bepaalt dat regeling als hedoeld in het eerste {id vervalt witerlijk vier jaar na de
inwerkingtreding, Voorlzetling wvan het verbod kan slechis geschieden by algemens
maalrege! van bestuur,

38 Arl 6 lid 2 WBMY
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dic verrichting bij wet niet kan worden afgewacht, kan velgens de WBMV
bovendien bij algemene maatregel van bestuur (AMvB) worden bepaald
dat het verboden is zodanige medische verrichtingen uit te voeren.”? Len
dergelijke maatregel wordt eerst aan de beide kamers voorgelegd, en treedt
bij Koninklijk Besluit in werking na het versirijken van vier weken, tenzij
binnen die termijn door één van de kamers of door tenminste een vijfde
van het grondwettelijk aantal leden van de kamers te kennen is gegeven dat
een wettelijke regeling noodzakelijk is. *° Hen op die manier vastgestelde
AMVB vervalt twee jaar na inwerkingtreding.*'

Voor embryosclectie heeft de staatssecretaris van VWS besloten om op
basis van artikel 2 lid 1 WMBYV een vergunningsysicem te creren: het
Planningsbestuit klinisch genetisch onderzock en erfelijkheidsadvisering.
Als uitgangspunt voor indicatiestelling geldt daarbij dat de wensouders
‘een individucel verhoogd risico hebben op een kind met een ernstige
genetische aandoening of zickte’, cen criterium dat in de Toelichting op het
Planmningsbesluit onbesproken blijft. ¥ Nadere invulling van de centrale
vraag wat onder ‘verhoogd risico’ en ‘ernstige genctische aandoening of
ziekte' moet worden verstaan rust hiermee ogenschijnlijk bij de vergun-
ninghouder.

De voorschriften waaraan bij hel uitvoeren van cmbryoscleclie moet
worden voldaan zijn opgenomen in de bijlage van hct Planningsbesluit.
Embryoselectic mag op dit moment alleen in het Academisch Ziekenhuis
Maastricht worden tocgepast.® Een protocol dient te worden vastgesteld
waarin regels zijn opgenemen voor de procedure. In het protocel moet
onder andere cen verbod op embryoselectie worden opgenomen teneinde
het toekomstige kind te laten dienen als donor voor een ander kind (verbod
op saviour siblings).

Bij de bercepsgroep wierp de invulling van deze bepalingen vragen op,
wat de staatssecretaris van VWS ertoe aanzette om op 7 november 2003 de
Gezondheidsraad opheldering te vragen over de betekenis van het criteri-
um voor de toelaatbaarheid voor de verschillende toepassingen van embry-
oselectie. Het rapport van de Gezondheidsraad werd op 18 januar 2006

39,0 Art 3 WBMV

40, Art 3 Iid 2 WBMY

41, Art. 3 hid 3 WBMY: Indien binnen die {fermijn ecn wetsvoorstel ot regeling van het
onderwerp i3 ingediend bij de Tweede Kamer der Staten-Generaal, vervall de maatregel
op het tijdstip waarop een van de heide kamers der Staten-Generaal besluit het wets-
voorstel nict aan le nemen of op het tijdstip waarop het wetsvoorstel kracht van wet krijgt,

42, Sterr. 23 Januari 2003, nr. 16, p. 11,

43, Bijlage onder 3.4 van het Planningsbeshut,

44, Art. 2 Planmingsbesluit. In de Bijtage onder 2.3 van het Planningsbesluit is de Stichling
Klinische Genetiea Zuid-Oost Nederland te Maastricht hiervoor aangewezen.
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aangeboden.® Wat betreft de indicaiiestelling van embryoselectie behan-
delde de Geesondheidraad alle hierboven genoemde ethische controverses,
en adviscerde voor alle indicaties in meerdere of mindere mate positicf.
Wel stelde de Raad steeds voorwaarden aan het gebruik van embryoselec-
tie, en athankelijk van de indicatie leggen die grote of minder grote beper-
kingen op.* De staatssecretaris gaf haar standpunt op 10 mei 2006.%7 Het
standpunt wijkt op alle onderdelen al’ van het advies van de Gezond-
heidsraad, telkens ten nadele van wensouders, ¢n 1s vooral door de beroeps-
groep, patiénicnorganisatics en acadentici kritisch ontvangen.® Over de
mdicaticstelling voor afwitkingen met onvolledige penetrantie of variabe-
le expressie, aanleiding voor de politicke crisis i 2008, redencerde de
Staatsscerctaris destijds:

Op dit moment lijkt het in deze situaties met ped selecteren van een embryo met hel oog
op de toekomstige geyondheid toch in zekere mate een toevalatrefier e Ajn. Ook bij wel
anngedane embryo’s kan het zijn it 21] in hun verdere leven geen riekte ontwikkelen of
— i geval van variabele expressie — slechts in lichte mate de aandoening krijgen. Fen pgd
behandeling lijkt dan cen bepaalde zekerheid te geven. maar gezien in het licht van de
kennis dic er op dit momet over dit soort aandoeningen bestaat, is dat slechts een schijn-
zekerheid. ok dat is voor mij reden om terughoudend te zijn. ™

In feite is de juridische relevantie van het standpunt van de voormalige
staatssecrclaris beperkt. De vergunning aan het Academisch Ziekenhuis
Maastricht {AZM ) 15 immers verleend op grond van artikel 2 WBMYV jo.
art. 1 Planmingsbesiuit. Embryosclectic biy genetische aandoeningen mel
onvolledige penctrantic wordt dan ook gedekt door het geldende criterium
van ‘verhoogd risico” en cen “emstige geneusche aandoening ol ziekte’, in
ieder geval in dic situatics waarin de kans groot 15 dai de ernstige aandoe-
ning zich manifesteert. Artikel 3 WBMV biedt de staatssecrctaris wel de
mogelijkheid een verbod op een medische verrichting uit te vaardigen,
maar daar is dan wel een AMvB voor nodig.

45, Gerondheidsraad, Prefmplaniatie genetivehe diggnostiek en screening, (Den Haag:
Gezondheidsraad 2006), publicaticar. 200601 .

46, Zic voor cen uitgebreide analyse 1 Somsen, Regwfering v humane genctica in het
neo-ewgenetische tijdperk supra noot 11,

47, Kgmerstukien 11 2005/06, 30 300 XV or 136 en Kamerstukken [T 200647, 30 800
XV, or 45,

48, Zie bijvoorbeeld: ME Niermeger, B.C.IM. Fauser, 1M, Geracdts and G. de Woert,
‘Het geheven vingertje, moetele gestrengheid van VWS bij pre-implantatiediapgnostick”,
Medisch Coatact 2006 ¥ereniping van Samenwerkende Quder- cn Patigntenorganisaties
(V50P), Brief van 2 maart 2006, kenmerk cofae-01846 en Brief van 30 juni 2006, ken-
merk codae 05806; H. Somsen, supra noot L.

49, Kamerstikken 7T 200506, 30 300 XV, nr 136, p. 7.
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Ilet AZM durfde het echter nict aan om de omstreden behandelingen uit
le vocren en besloot zichzelf cen moratorium op t¢ leggen in afwachting
van de politieke discussie.® Na een Algemeen Overleg op 20 november
2007 zegde staatsscerctaris van VWS Bussemaker toe met een nieuwe brief
over embryoselectic te komen, die de Tweede Kamer op 26 mei 2008 ont-
ving.*! Tn afwijking van het beleid van haar voorgangster wilde de staats-
sceretaris embryoselectie ook toestaan bij genetische aandoeningen met
onvolledige penetrantie, zoals bepaalde vormen van erfelijke kanker.??
Gekozen zou worden voor een ‘individuele benadering’ van de wensou-
ders. Wat betreft de overige situaties waarover de Gezondheidsraad zich
eerder uitsprak volgt de staatssecretaris echter geheel het standpunt van
haar voorgangster:

Bij de ethische keuzes 1s daar steeds. en mijns inziens terecht, witgegaan van het belang
van het toekomstige kind. >

Verduidelyjking van het precieze belang van dat toekomstige kind biijft wit,
wellicht mede als gevolg van het logische dilemma van Parfit, waardoor het
belang van het toekomstige kind cen moeilijk te hanteren uitgangspunt is,
De staatssecrctaris merkt over de tockomstige wettelijke regeling nog op:

Hierin kan dan nict alleen het planningsbesluil een plaats krijgen, maar ook de verbods-
bepalingen omtrent HLA-typering bij PGD uitstuitend ten behoeve van een ziek broertje
of zusje, of een verbod op het doergeven van de eigen aandocning, zoals dal soms in de
Verenigde Staten gebeurt (bijvoorbeeld doorgeven van crfelijke dootheid).

Het voorbeeld uit de Verenigde Staten waaraan de staatssecrelaris refercert
is een klassicke ‘hard case’, waarvan voorbeelden trouwens ook dichter bij
huis te vinden zijn. Het gaat hier om dc vraag of wensouders embryose-
lectie mogen aanwenden, niet om erfelijke doofheid uit te sluiten, maar
juist om ecn cmbryo te selecteren om verzekerd te zijn van een kind dat,

50, Een mogelijk verklaring voor het zeltopgelegde moratorium zou gelegen kunnen zijn in
het feir dat verrichtingen o.g.v. de WBMY (incl. cinbryoselectie) op een bijzondere ma-
nier worden gefinancierd; anders dan gewonc medische vernichtingen worden zij afzon-
derlijk vergoed. Het AZM sielde zich mogelijk zo gehoorzaam op Loy het Mimistenie
omidar het gevoelig 1s voor dit Fnanciéle mechamsme.

Kamerstulken [ 200708, 31 200 XV nr. 147,

Erfelijke borstkanker, met name op grond van het BRCA-1 en BRCA-2 genmutatics en
erfeliike dammkanker,

53, Komerstukken 712007408, 31 200 XV, ar. 147, p. 4.
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net als beide ouders, doof geboren zal worden.” Dat de casus de emotics
hoog doet oplaaien is evident. Reflectic leert dat het verbieden van derge-
lijk gebruik van embryoselectie alleszins niet automatisch behoort te zijn,
maar weer nadere argumentatie behoett.>

Wat hicr ook verder van zij, de bricl werd niet goed ontvangen. Coalitie-
genool ChristenUnic vond dat het aan het kabinet was om een standpunt
over deze problematiek te formuleren. Geconfronteerd met deze commotie
verdedigde de staatssecrelaris zich door te stellen dat het hicr om een *tech-
nische wijziging” ging, maar lict ze vervolgens weten de brief van 26 mez
in te trekken om overleg t¢ kunnen voeren binnen het kabinet.® Na een
Kamerdebat heeft het kabinet op 27 juni 2008 besloten dat in geval van
genetische aandoeningen met onvolledige penetrantie de grens ligt bij:

parcn mct cen individuee! hoog nisico op cen kind met cen ernstige erfelijke zickte of
aandoening met cen {nagenoeg} volledige penetrantic; danwel paren met een individucel
hoog risico op een kind met een ernstige crfelijke zickte of aandoening waarbij PGD nict
categorisch wordt loegestaan, maar waarbii dient te worden vastgesteld of door een
cumudatie van factoven in het individuete geval qua rixico en erast sprake is van verge-
lifkbaarheid met de ziekten en aandoeningen met fnagenoeg) volledige penetrantie

Aangaande dic cumnplatieve factoren formuleerde het kabinet de volgende
criteria voor de tockomstige wetteljke regeling:

1 crmst en aard van de ziekte,™

2 behandelmogelijkhcden;®

54, Fie het fascinerende verhaal van Paula Garfield en Tomato Lichy die in Engeland ver-
roeken om embryoselectic ten behoeve van het krjgen van een doof kind. *Being deal
is not about being disabled, er nedically incomplete  it's about being part of a linguis-
tic minority, We're proud, not of the medical aspect of deafhess, but of the langnage we
use and the community we live in” Beschikbaar op het internet op htipuiwww.guar-
dian.co.uksscience/2008/mar/09/ genctics.medicalresearch? pusrc=rss& feed—scicnce
(iaatst bezocht op 23 januari 2009).

55, “I'his sends out a clear and direct message that the government thinks deaf people are
better oft not being born’, Steve Fmery, docent gebarentaal, Heriot-Wail University,
Tbad.

36, Kamerstukken 7T, 2007708 29 323, nr. 41,

57, Kamerstukken 182007708 29 323, ar. 46, p. § (mijn cursief).

58, Inde toclichting op dit criterium staat dat allereerst sprake moet zHn van “een hoog indi-
vidireel risico op ecn ernslige genetische aandoening of ziekie'. Tn vergelijking met het
geldende Planningsbesluil zou dit een aanscherping kunnen beiekenen, Hel Plannings-
besluit spreekt over een ‘fadividuee! verhoogd risico op een kind met cen ernstige gene-
tische aandocning ol zickte™ (Planningsbesluit art. 3.4, mijm cursief). Daarnaast specht
ook de lecftijd waarop de betreffende zickte of aandocning zich gewoonlijk voordoet cen
rol voor de toelaatbaarheid van embryoselectie,

59 Devraag of PGD gerechivaardigd is hangl namelijk tevens af van de vraag welke moge-
lijkheden er zijn om een crfelijke zickte of sandoening preventic te behandelen, dan wel
deze te behandelen als deze ziekte conmaal is ontstaan, Daarbij moet overigens ook de
fysieke en mentale gevolgen van de betreffende behandeling worden meegewogen.
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3 aanvullende medische criterin;®®

4 psychische en morele factoren.®!

Noyg verder uitwerken van deze criteria op politiek nivean doet, volgens het
kabinet, geen recht aan de complexe werkelijkheid in individuele gevallen.
De afweging zelf is volgens het kabinet in iedere individuele casus voor-
behouden aan de deskundigen. Daarmee onderschriift hel kabinet het prin-
cipe dat de politick ‘uit de spreckkamer moet blijven’.

Wat betreft embryoselectic in andere siluaties dan de hierboven geschetste
volgt het kabinet het standpunt van mei 2006. Volgens deskundigen zal als
gevolg van het gewijzigde standpunt de vraag naar ecmbryosclectie daarom
slechts met een paar gevallen per jaar toenemen.®

Lien landelijke multidisciplinaire commissic samengesteld uit de relevante
beroepsgrocpen (o.a. klinisch genetici, gvnuaecologen en ethici) zal worden
geformeerd en een ‘richtlijn PGD opstellen. % Beoordeling op individueel
niveau gebeurt in de praktijk al door dergelijke multidisciplinaire teams die
een afweging maken volgens vastgelegd protocol. In de tockomstige wet-
telijke regeling zal toch expliciet worden opgenomen dat individuele ver-
zoeken tot cmbryoselectie vooraf moeten worden getoetst door een multi-
disciplinair team binnen de instelling, waarin tenminste één ethicus zitting
heeft. De Vereniging Klinische Genetica Nederland (VKGN) heeft zich
kritisch over de voorafgaande toetsing uitgelaten, omdat dat ten koste zou
gaan van het onafhankelijke cordeel van het behandelend team.®

60. Er vindt onderzoek plaats naar methoden om de expressie van genetische zickten cn aan-
doeningen te voorkomen zonder tot cmbryosclectie over te gaan, Zodra deze daadwer-
kelijk beschikbaar cn betrouwbaar zijn, moeten deze onderdeel worden van het alwe-
gingskader voor PGD.

61. De door de gendrager ervaren psychische betasting, de mate van accepatie van de diver-
se reproducticove oplies voor de patiént in kwestic ecrdere ervaringen van de patitnt, zoals
het al dan miet herhaald afbreken van de zwangerschap, ofwel veroorzaakt door een mis-
kraam wegens de genctische mutatie die de foetus heeft, ofwel na prenatale diagnostiek.

62, Uit een Verklaring van het Academisch Zigkenhuis Maastnicht over embryoselectie naar
aanleiding van de teruggetrokken brief van 26 mei 2008 van de slaatssecretaris blijkt dat
het gaat om cen ‘klemne groep van vijf patiénten die nuw al jaren gewacht hebben en bij
nog langer wachien geen kans meer hebben op kinderen®. Verklaring van het academisch
zickenhws Maastricht inzake Preimplantatie Genenische Diagnostick, Maastricht. 3 juni
2008. Beschikbaar op het internet op httpriwww.azm nl/SO08/3T875/502 1 iverkla-
ring_azm_PGDpdf (voor het laatst bezocht op 23 januari 20097

63, De Nederlandse Vereniging voor Obstetric en Gynaecologic (NVOG), cvenals de
Vereniging Klinische Genetica Nederland (VEGN), heeft her ontwikkelen van een
maodelprotocol voor PGD op de agenda van dit jaar heeft oezet, zie brief staatssecretaris
Bussemaker, Kamersrukken {7 2007/08, 31 200 XVI, nr. 147,

64, Zie Reactic VKGN op het kabinetsstandpunt PGT). Beschikbaar op het internet op
httpe/fwww. vkgn.orgiuploads/ | 46353/ KabinetsstandpuntPGDreactie VKGN_-_2.pdf.
Wel moet cr op gewezen worden dat het hier om een nterpretaticverschil paat, In het
kabinetsstandpunt wordt gesproken over voorafgaande beoordeling binnen (HS) de
msielling. De VKNG heeft het over toetsing door ecn *lokale commissie’. Fr zal moe-
len worden afgewacht wat et in de ontwerptekst van de wettelijke regeling komt te staan.
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In het geval er overwogen wordt het toepassingsbereik van embryoselec-
tie uit te breiden met ecn zickte of aandoemng die nict cerder voor de
behandeling in aanmerking kwam, dient de instelling dic de embryoscelec-
tie uitvoert dit voornemen ter toetsing voor te leggen aan de eerder
genoemde richtlijnencommissie PGIY (samengesteld uit de beroepsgroe-
pen). De richtlijnencommissie moet bij zijn oordeelsvorming over de
betrelfende casus vitgaan van de veornoemde vier criteria die zijn gearti-
culcerd door het kabinet. Tlet kabinet kiest er dus uitdrukkelizk niet voor
cen lijst op te stellen met erlelijke ziekten en aandoenmgen die in aanmer-
king komen voor embryosclectic.

Het AZM wordt verplicht jaarlijks aan het ministeric van VWS te rap-
porteren, waarin verslag wordt gedaan van de aard cn aantallen van de
genetische ziekten en aandoeningen waarvoor embryosclectic werd toege-
past. Daarnaast moet het verslag docn van de gevallen dic het ter toctsimg
heeft voorgelegd aan de richtlijnencommissie. Daarbij moet zowel het oor-
deel van de richtlijnencommissie, als de viteindelijke beslissing van het
AZM met betrekking tot het al dan niet uitvoeren van embryoselectie wor-
den weergegeven en toegelicht. Dit laatste impliceert dat het oordeel van
de richtlynencommissie in dergelijke gevallen voor het AZM niet bindend
is, Het verslag wordt aan de Tweede Kamer toegezonden.

4 Reguleren van biobanken
4.1 Korte uitleg

Het volledig in kaart brengen van het mensclijke genoom in 2001 vormde
het startsein voor een veelheid aan publicke en commercitle partijen om
jacht te openen op de betekenis van de in ons genoom opgeslagen infor-
matic. Het is onomstreden dat genen belangrijk zijn voor gezondheid, ka-
rakter, mtelligentie, uiterlijk voorkomen, kortom medebepalend zijn voor
onze menselijke aard. Over de vraag welke combinaties van genen verant-
woordelijk zijn voor bepaalde aandoeningen en karaktereigenschappen, en
hoe omgevingsfactoren daarbij een rol spelen is echter nog bijna niets be-
kend. De ambitic 1s die complexe samenhang tussen genetische en omge-
vingsfactoren door systematisch en langlopend onderzoek langzaam tc
ontsluiten. Onderzock moet daarom worden verricht op grote collectics
DNA ¢n bwologisch materiaal (veel donoren, van zowe! patiénten als
gezoude burgers), gekoppeld aan medische geschiedenis, gezondheidstoc-
stand, levensstijl, cle. van de donoren. Zulke collecties gekoppelde bestan-
den staan bekend onder de naam ‘biobanken’. Het KNAW rapport hantcert
de volgende delinitie van een biobank:
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een voor wetenschappelijke doeleinden of behandeling bijcengebrachie verzameling van
lichaumsmateriaal met daaraan gekoppeld medische enfol genetische eniof genealogi-
sche enfof andere gegevens over de donoven. Een biobank kan, maar hoeft niet in ruim-
tetijke zin bijeengebracht te zijn."

Het is evident dat de koppeling tussen geneiische en ‘life style’-gegevens
biobanken wetenschappelijke waarde verschaft, maar het is tegelijkertijd
juist die koppeling die biobankonderzock zo bijzonder privacygevoelig
maakl.

Het type inlormatie dat biobanken beheert is immers niet zomaar de eerste
dc beste informatic; het vertelt cen onvelledig en cenzijdig maar toch uniek
en informatief verhaal over het verleden, heden ¢n toekomst van donoren.
Ons DNA vertclt dat verhaal niet alleen in de cerste persoon enkelvoud,
maar ook in de tweede en derde perscon enkel- en meervoud: het vertelt
aver de donor zelt, maar daarnaast ook over jedereen die door bloedband
in het verleden, heden en tockomst met de donor verbonden is of zal zin.
Dergelijke informatic wordt gedigitaliseerd, en kan daardoor eenvoudig
worden gekopicerd, gedecld, en gekoppeld aan anderce brennen van infor-
matie in het bezit van publieke en private instcllingen, Biobanken bezitten
dus ontegenzeggelijk het potentiee] instrumenteel te zijn in ongekend
gedetailleerde profileringen en ernstige inbreuken op de privacy van bur-
gers, De Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights
bepaalt daarom dat gencetisch materiaal voor onderzock vertronwelijk ge-
bruikt moet worden, en de Declaration on Ethical Considerations Regar-
ding Health Databases van de World Medical Association bevat soortgelij-
ke bepalingen, In Nederland zijn het recht op privacy en het recht op licha-
melijke integriteit grondwettelijk beschermd in de artiketen 10 en 11 van
de Grondwet,

Daarnaast geell de grootschaligheid van biobankonderzock aanleiding
Lot vragen en Tisico’ van cen totaal nicuwe aard waarop het vigerende recht
lang nict altijd bevredigende antwoorden kan geven. Met het stijgen van
het aantal betrokkenen betreffen enderzoeksconclusics naast individuele
burgers ook afgebakende bevolkingsgroepen, wal aanleiding kan geven tot
nieuwe vormen van discriminatic en marginalisatie. Met het koppelen van
meer omgevingsinformatic nemen privacy risico’s uiteraard navenant toc.
Tegelijkertijd zullen burgers rich juist slechter tegen die risico’s kunnen

63, Koninklijke Nederlandse Akademic van Wetenschappen, Multifactoriéle candoeningen
in het genomics-tifdperk (KNAW: Amsterdam, 200063, p. 51, Uet rapport maakt cen
onderscheid tussen een algemene biobank. cen it meerdere databanken geconstrueerde
dan wel nicuw opgerete databank gevuld met materiaal dat niet noodzakelijkerwiys een
representatief decl van de bevolking bevat en gen nationale biohank, dal noodzakelij-
kerwijs wél een representatict deel van de bevolking bevat.
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indekken, omdat schaalvergroting betekent dat het onderzoeksdoel waar-
voor vooral geinlormeerde toestemming gevraagd wordt (danwel geen
berwaar tegen is aangetekend), zodamig breed is dat betrokkenen noch
onderzockers die risico’s kunnen inschatten. Tenslotte: dergeljk groot-
schalig biomedisch ondersoek is witermate kennis- ¢n kapitaalintensicf.
Dit maakt vormen van publick/private samenwerking onontbeerlijk, waar-
door fundamentele waarden zoals privacy en lichamclijke integriteit zullen
moeten concurreren nict “business cthicy”

e betrouwbaarheid van de onderzoeksresultaten neemt toe met de loop-
tijd van een dergelijk bevolkingsonderzoek, maar een lange onderzoeks-
looptijd zorgt tegelijkertijd voor verschillende logistieke en organisatori-
sche uitdagingen. Deze betreffen wvooral het volgen en benaderen van
donoren ten behocve van het verkrijgen van een vooraf geinformeerde toe-
stemming. Dat deze complicaties het cruciale vereiste van vooraf geinfor-
meerde toestemming onder druk zullen zetten is cen veilige voorspelling
en is, zoals we zullen zien, inderdaad aan het uitkomen. Ook de bewaar-
termin van patiéntengegevens komt, vanuit hetzelfde cogpunt van de
effectiviteit van biobanken onder druk komen t¢ staan. De WGBO is in
2004 om die reden gewijzigd om dc termijn van 10 jaar met 5 jaar tc ver-
lengen, ¢

Nederland kent een aantal bijzondere (doorgaans hypothese gedreven)
biobanken, die bestaan wit specificke bestanden. Bredere hiobanken zijn cr
ook, zoals het hielprik-screeningsprogramma van het RVIM en de data-
bank van het Pathologisch Anatomisch Landelijk Geautomatiscerd Archicf
(PALGA). Anders dan bijvoorbeeld in het Verenigd Koninkrijk kent Neder-
land echter geen nationale (hypothese genererende biobank), d.w.z. een
biobank dic minstens een representatief deel van de bevolking danwel de
hele bevolking beslaat.

Ook in ons land bestaal naast deze biobanken echter behoelle aan een
breed toegankelijke, algemene danwel nationale biobank, cen behocfie
waarin tot op heden onvoldoende was voorzien, Zoals verwacht mag wor-
den van cen organisatie met het stimuleren van wetenschap als mandaat, 15
de KNAW voorstander van het mstellen van een dergelijke biobank. Ook
nationale en LCuropese overheidsinstellingen stimuleren biobank initiatie-
ven, nict in de laatste plaats omdat gehoopt wordt dat biobanken het vest-
gings- cn ondernemingsklimaat van de life sciences sector versterken.
Bicbhanken zijn dus vaak hybride orgamsatics, met zowel publieke als pri-
vate belangen, wat de regulering ervan ecker nict vergemakkelijkt.

66, Aanleiding hiertoe was het advies van de Gerondheidsraad, zic CGezondheidsraad, publi-
catienr. 200408, Bewaartermifn patiéntengegeveny (Den tHaap: Gezondheidsraad,
2004), beschikbaar op het iternet op httpswww.pr.nd/ pdf php?10=920 (laatst bezocht
op 22 januari 2009},
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Conform het advies van de KNAW is besloten dat de behoefie aan een
breed toegankehike, hypothese genererende biobank het best kan worden
gerealiseerd door bestaande (bijzondere) banken Le koppelea en zodoende
e laten evoluercn naar cen algemene biobank. Dil initiatief van 2007
draagt de naam ‘parclsnoer’; individvele biobanken onder leiding van de 8
Universitaire Medische Centra (*parels”) worden gekoppeld tot een keten.
Miervoor is een gestandaardiseerde opslag van gegevens en materiaal ver-
cist, naast uilcraard een wederzijdse bereidheid tot het delen van gegevens.

Parclsnocr 15 mede mogelijk gemaakt door een overheidssubsidie van 35
miljoen Luro waarmee vooral de infrastructuur wordt bekostigd. Na 2010
zal de biobank zichzelf moeten bedruipen door informatie uit de hiobank
tegen betaling beschikbaar te stellen aan derden.®” Dit toekomstperspecticf
gaf op 3 december 2008 aanleiding tot Kamervragen over het gebruik van
gedoneerd lichaamsmaieriaal voor commerciéle doeleinden.® In haar ant-
woord stelt de staatssecretaris dat denoren van lichaamsmateriaat tenmin-
ste ook moeten zijn geinformeerd over het eventuele latere commerciéle
gebruik van hun lichaamsmateriaal, en toestemming voor dergelijk gebruik
moeten kunnen weigeren. Daarnaast onderkent ze dat het huidige regule-
ringskader onvoldoende aanstuit bij de realiteit van biobanken. I3e toe-
komstige Wet Zeggenschap Lichaamsmateriaal (WZL) zal dit gat vullen,
door een zodanige balans te vinden ‘tussen de aangeduide individuele en
maatschappelijkc belangen, dat deze wet niet resulteert in onnodige belem-
meringen voor de wetenschap’. In het wetsvoorstel voor de WZL zal geen
regeling worden opgenomen die commercicel gebruik zonder de tocstem-
ming van de donor zal toestaan, zelfs niet als het anoniem materiaal betreft.

4.2 Juridisch kader

Hoewel het Nederlandse recht vele bepalingen bevat die op biobankonder-
zoek toepasselijk zijn, bestaat nog geen regeling die specifiek vanuit het
oogpunt van dergelijk onderzoek s opgesteld. In feite betekent dit dat het
vigerende recht is achterhaald doer de realiteit van biobankonderzock, een
probleem waarvan we eerder zagen dat het veel technologicregulering
typeert.

De toepasselijkheid van de bestaande regels wordt in hoge mate bepaald
door de manier waarop het lichaamsmateriaal voor een biobank werd ver-
kregen. Wordt lichaamsmateriaal specifick afgestaan ten behoeve van bio-
bankonderzock dan is sprake van ‘oorspronkelijk gebruik®, en gelden de

67, Kamerstikken I 20006:2007. 30 800, hootdstuk D, nr. 2, p. 15.

68,  Beschikbaar op hel internet op hitpr/Awww.minvws.nlkamerstrkken/pg 2008/ antwoor-
den-op-kameryvragen-van-van-gerven-en-jasper-van-dijk-over-het-gebruik-van-gedo-
neerd-lichaamsmaatcriaal-voor-commerciele-doeleinden.asp (Juatst bezocht op 25 janu-
ari 2009).
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bepalingen van de Artikel 6 lid | van de Wer medisch-wetenschappelifk
onderzoel met mensen™ Deze bepaling vercist vooraf geinfermeerde toe-
stemming van deelnemcrs, maar sluil om cen aantal redenen onvoldoende
aan bij de werkelijkheid van biobanken, Allereerst noodzaakt de vereisle
grootschaligheid van biobankonderzoek nader gebruik van lichaamsmate-
riaal dat 15 verkregen in het kader van disgnostiek of behandeling, dus van
niet specifick voor de biobank verkregen lichaamsmateriaal. Hierop is de
Wet medisch-wetenschappelifk onder-oek met mensen (WMO) bij voorbaat
nict van toepassing, waardoor een reguleringshiaat is ontstaan.

Voor zover de WMO wel toepasselijk is, rijst ten aanzien van hel vercis-
te van vooraf geinformeerde toestemming toch een principiéle vraag. Bij
bivhankonderzoek is namelijk lang niet altijd op voorhand duideljk voor
welk teekomstig onderzoek de toestemming precies gevraagd wordt. Tn het
kader van biobankonderzoek zal dus alleen kunnen worden voldaan aan het
vereiste van artikel 6 lid 5(a), dat verlangt dal personen vooraf worden
ingelicht over “het doel, de aard en de duur van het onderzock’, indien de
te versirekken informatie a) van zcer algemene aard is, en b) de toestem-
ming dienovereenkomstig breed. Een dergelijke mvulling van het vereiste
van vooral geinlormecrde tocstemming verdraagt zich moeilijk met een
reguleringsperspecticl dat zich laat ingeven door respect voor fundamente-
le rechien.

Hoe dit ook verder 21y, Parclsnocer gaat uit van het koppelen van bestaan-
de bestanden, en het hchaamsmaleniaal is dan ook vaak afgestaan in het
kader van diagnostick of behandeling ("nader gebruik’). Op dergelijk
lichaamsmateriaal zijn volgens de Wet op de Geneeskundige Behandelings-
avereenkomst verschillende regels van dwingend recht van toepassing,
athankelijk van de vorm waarin het materiaal voor de bhiobank wordt
gebruikt. Als hoofdregel vertangt artikel 7:457 lid | BW tocstemming van
deelnemers aan medisch welenschappelijk onderzock. Aroniem materiaal
mag als gevelg van aritkel 7:467 BW cchter gebruikt worden voor medisch
wetenschappelijk onderzock, voor zover de betrokkene daartegen *geen
bezwaar’ heeft gemaaki en hel onderzock met de verciste zorgvuldigheid
wordt verricht:

69, et is in het kader van dit advics niet nodig aandachl te besteden aan specificke rege-
lingen vervat in de Her op de Lifkbezorging tWLB). waarin uitgenomen materiaal na
obductie als oorspronkelijk gebruik wordt aangemerkt, en de Her op de Orgaandonatie
{(WOD). ArL {3 van de WOD bepaali dat een orgaan dat voor implantatic ongeschikt
blijkt ook voor op transplantatie gerichl onderzock mag worden gebruikt, tenzij de
betrokkenc daartegen bij «iin tocsiemming voor de orgaandonatie uitdrukkelijk bezwaar
heeft gemaakt. Verder ga ik hicr nict in op de Mér op het Bevolkingsonderzoek, die als
speciale regeling voorrang heeft boven de Wer Medsich-Wetenschappelifh Onderzoek
met Mensen {(WMWQ), Indien i dat kader lichaamsmateriaal wordt afgenomen dat ten
behoeve van de declnemer van het bevolkingsonderzoek wordt gebruikt is dat oor-
spronkelijk gebruik.
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1 Van het lichaam afgescheiden anomieme stollen en delen kunnen worden gebruikt
voor medisch statistisch of ander medisch wetenschappelijk onderzock voor zover de
patiént van wic het lichaamsmateriaal afkomstig is, geen bezwaar heeft gemankt
tegen zodanig onderzock cn het onderzoek met de vereiste zorgvuldigheid wordt ver-
richt.

2 Onder onderzock met van het lichaam afeescheiden, anonicme stoffen en delen
wordt verstaan onderzock waarbij 1s gewaarborgd dat het bij het onderzock te gebrui-
ken lichaamsmateriaal cn de daaruit te verkrijeen gegevens niet tot de persoon her-
leidbaar zijn. (BW 7:458)

Voor biobanken is zuivere anonimiteit als regel echter nict aan de orde,
simpelweg omdat het voor vervolgonderzock nodig is doneren nadere vra-
gen te stellen, wat zuivere anonimiteit van het materiaal uiteraard in de weg
staat. De biobankgemeenschap kan zich dan richten op uitzonderingen
geformulcerd in artikel 7:458 BW. De belangrijkste uitzondering doet zich
voor indien toestemming van de deelnemer niet haalbaar is, terwijl het
onderzock het algemeen belang dient en zonder de betreffende gegevens
niet kan worden uitgevoerd. Deze uitzondering kan worden ingeroepen in
het geval van zeer grote aantallen patiénten die bij het onderzoek betrok-
ken zijn, m.a.w. in het geval van biobankonderzoek.

Fgn ander uiterste doet zich voor als gebruik wordt gemaakt van identi-
ficerend (dircet herleidbaar) lichaamsmateriaal. Zowel de WMQ als de
WGBO verlangen in dat geval de uitdrukkelijke toestemming van betrok-
kenen.

In de praktijk wordt lichaamsmateriaal verkregen voor opslag en gebruik
in hiobanken cchter zoveel mogelijk gecodeerd. Vraag is of voor dergelijk
gecodeerd (niet direct herleidbaar) lichaamsmateriaal, net als voor direct
herleidbaar lichaamsmateriaal, de vooraf geinformeerde toestemming van
betrokkenen vereist is. Vanuit cen wetsysiematisch perspecticf zou het ant-
woord waarschijnlijk bevestigend mocten uitvallen, omdat de wettelijke
‘gcen bezwaar’ regeling uitdrukkelijk wordl gezien als een vitzendering op
de hoofdregel van vooraf verkregen toestemming, waaraan gecodeerd
lichaamsmateriaal daarom cerder wel dan niet zou mocten worden onder-
worpen. Voor biobankonderzock vormt het verkrijgen van een nicuwe toe-
stemming, telkens als er zich cen nicuwe onderzoeksvraag voordect, cch-
ter een enorme en wellicht onoverkomelijke administratieve cn logistieke
last. Vanuit utilitaristisch oogpunt zou dat het argument van de wetsyste-
matiek kunnen overstemmen, cn juist (ot een ontkennend antwoord aanlei-
ding kunnen geven.

De Code Goed Gebruik is een zelfregulerend instrument opgesteld door
de Federatie Mcdisch Wetenschappelijke Verenigingen (FMWYV), dat bin-
nen de grenzen van bestaande wetgeving deze onduidelijkheden opheldert.
(2.3 Code Goed Gebruik, versic 2002). Wat onmiddellijk opvalt, is de in
vergelijking met het WMO en WGBO exclusieve focus op “verbetering van
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de gezondheidszorg' (2.1, idem), wat het beroeps- of belangenperspectiel
van de bi) het opstellen van de Code betrokken partijen weerspiegell.
(KNAW, KNMG, NPCF, patiéntenorganisaties). Deze in vergehjking met
de wetgeving cenzijdigere rationaliteit 1s om twee redenen van groot prak-
tisch belang. Allercerst omdat cen voltksgezondheidsparadigma tot een
andere uitkomnst aanleiding geeft (over het verciste van vooraf geinfor-
meerde toestemming) dan de bescherming van de grondwettelijke waarden
van privacy en lichamelijke integriteit. Daarnaast heeft de Code een knock-
on effect, omdat er van verschillende kanten op wordt aangedrongen de in
de Code vervatte keuzes over te hevelen naar de op handen staande Wes
Zeggenschap Lichaamsmateriaal (WZL).

Wat betreft het voor biobanken cruciale twistpunt van de normering van
indirect herleidbaar lichaamsmateriaal kiest de Code dan ook pragmatisch
voor een geen beswaar systeem, dat gebaseerd dient e zijn op voldoende
voorlichting en een lage drempel om bezwaar t¢ maken.

Voor gebruik van gecodeerd ol anoniem matenaal is voldoende als de betrokkene geen
berzwaar heell gemaakt. Hel {geen) beswaar systeem diend gebaseerd le zijin op voldoen-
de voorlichting en een lage drempel om berwaar te maken. (4.2, Code Goed Gebruik)

Vooraf geinformecrde toestemming is in dat geval weer wel nodig alvorens
betrokkenen te mogen informeren over nieuwe bevindingen of toevalsbe-
vindingen.™

De recente ervaring met het elektronisch patiénten dossier {EPD) levert
actueel bewijs dat veel burgers de afweging tussen persconlijke vrijheden
en het streven naar een betere gezondheidszorg anders maken. Terwijl het
aantal bezwaren begin december 2008 nog op 170 000 stond, berichtte
Minister Klink van Volksgezondheid een kleine drie weken later dat dit
aantal tot 330 000 was aangezwollen.” Op cen totaal van 7 miljoen is dat
¢en pereentage waarmee vanuit cen utilitaristische optick nog wel te leven
valt, maar waarderen we deze cijfers tegen de achtergrond van de alles
behabve laagdrempelige bezwaarprocedure, zullen dic ook vanuit een der-
gelifke pragmatische optick stof tot nadenken geven. Voor brobanken is het
immers van vitaal belang, meer nog dan voor het EPD, met betrokkenen
cen langetermijnvertrouwensrelatic op te bouwen. Het is twifelachtig of
cen geen bezwaar procedure het type signaal afgecft dat dergelijk vertrou-
wen bij betrokkenen opwekt. Mecer specifick zou kunnen worden gevreesd
dat het twijfelachtige daglicht waarin het TIPD initiaticf en de daarmee
onlosmakelijk verbonden geen bezwaar procedure is komen te staan van

70. 4.2 Code Goed Gebruik.

i, EPD stuit 330.0000 mensen tegen de borst. Beschikbaar op het internet op http:d/
twaakers. net/nicuws 3743 1/epd-suit-3 30000-nensen-tegen-de-borst.itml (laatst bezocht
op 21 januan 2009},
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invioed kan blijken op de tockomstige bereidhcid van burgers aan bio-
bankonderzoek deel te nemen.

Het benodigde werk is hiermee verricht om de twee casussen te beoorde-
len vanuit het reguleringsperspectief dat ik eerder in hoofdstuk 2 schetste,
Voorzichtigheid en bescheidenheid zijn daarbij op zijn plaats. Allereerst
voorzichtigheid, omdat ik slechts enkele van de vele beginselen die mijn
visic op eflectiviteit en legitimiteit van regulering bepalen heb behandeld,
en zclfs bij benadering niet alle nuances heb kunnen aanbrengen die het
onderwerp verdient. Daarnaast is het mij er niet in de eerste plaats om te
docn het juridische kader of de keuzes die daarin zijn vervat te onder-
schrijven of te veroordelen. Mijn meer bescheiden maar constructicve
ambitie in dit korte bestek is om op basis van de twee besproken casussen
enige casusspecificke en algemeneg handvatten te bieden die dienstbaar zijn
gan de cffectieve en legitieme regulering van de medische biotechnologic.

5 Beoordeling van het Nederlandse juridische kader
3.1 Algemenc overwegingen

Voor de beoordeling van het Nederlandse juridische kader geeft een klas-
sicke op rechten cn autonomic gestoclde leer voor embryosclectic en bro-
banken aanleiding tot twee duidelijk verschillende vertrekpunten.

Burgers zijn in principe vri) om gebruik ie maken van embryoselectie,
icnzy de everheid overtuigend kan aantonen dat andere rechthebbenden
geschaad worden. Dat laatste mag niet gemakkelijk worden aangenomen.
Om e beginnen kunnen embryo’s nict als rechlthebbende worden aange-
merkt.” Verder is het moeilijk om beperkingen op embryoselectie te base-
ren op het belang van het tockomslige kind, zonder daarmee tegelijkertijd
t¢ impliceren dat zonder dic beperkingen de na embryoselectie geboren
kinderen ondragelijke levens zouden leiden en Hiden.

Op de tockomst gerichte beperkingen kunnen eventueel wel uit voorzorg
worden gerechtvaardigd. Concreet beroepl cen reguleerder zich dan op de
onzekere gevolgen van het cumulatieve effect van keuzes van wensouders
op de bestaansvoorwaarde van een gemeenschap van rechten. Die be-
staansvoorwaarde wordl, in de woorden van de Universal Declaration on
Bivethics and Human Rights, concreet gevormd door ‘the unique capacity
of human bemngs to reflect upon their own existence and on their environ-
ment, to perceive injustice, to avoid danger, to assume responsibility, to

T2, Vo tegen Fronfrifk, supra noot 19,
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seek cooperation and to exhibit the moral sense that gives expression to
cthical principles.” De inlernationale gemeenschap is het erover eens dat
dat punt bercikt zou kunnen worden als wensouders op grote schaal over-
gaan tot reproductief klonen, waardoor kinderen ven exacte genelische
kopie zouden zijn van gen door ouders gekozen ander mens. Bij embryo-
selectie is echter nooit sprake van genetische modilicatie, zodat dat punt
bij embryoselectie nooit benaderd kan worden,

Het vertrekpunt voor biohanken is, in tegenstelling tot embryosclectic,
geen ‘ja tenzi]’, maar een ‘nee tenzij’. Privacyclaims dic zn geworteld m
beginselen van autopomie en zelfbeschikking (icmand gluurde onge-
vraagd in mijn slaapkamer’} in plaats van enkel schade (*compromitteren-
de fota’ van mij in mijn slaapkamer werden zonder mijn toestemming ver-
kocht’) versterken dat “nec’, en vcrl*mgcn gen sterke inhoudelijke of pro-
cedurele rechtvaardiging. De viije vooral geinlormeerde loestemming
werkt als een beperkte procedurcle rechtvaardigimg voor inbreuken op het
recht op privacy en lichamelijke integrifeit dic biobankonderzock anders
zou verporzaken, e toestemming 15 van zowel beperkte materiéle als per-
soonlijke aard: ze strekt zich miet verder uit dan de materie waarvoor voor-
at geinformeerde toestemming is gegeven en de persoon of mnstelling die
loestemming verkreeg.

Reguleerders van biobanken kunnen hun taak benaderen vanuit het door
mij verdedigde klassieke paradigma, wat zich vertaalt in cen conflict tus-
sen privacyrechien en vrije toegang tot lichaamsmateriaal, maar kunncn
ook kiczen voor cen nicuw paradigma waarin het menselijk genoom als
gemeenschappehik erfgoed geldt. In die laatste zienswijze vormt een bio-
bank niet in de eerste plaats cen bedreiging voor het fundamentele recht op
privacy en lichamelijke integriteit, maar vertegenwoordigt het een collec-
tief streven naar een verbeterde votksgezondheid, ten dienste waarvan bur-
gers geacht worden, binnen door het recht t¢ omlijnen grenzen, een bijdra-
ge te leveren. Het vereiste van de vrije vooraf geinlormeerde (oestemming
zou daarmee een andere Jading krijgen.

Biobanken vormen voor mij inderdaad aanlciding het klassieke paradig-
ma constructief en kritisch onder de loep te nemen. Een cruciale cigen-
schap van fundamentele rechten is dat zc bestand zin legen de waan van
de dag en onvoorspelbare grillen van het bestuur. Datl neemi niet weg dat
fundamentele waarden evolueren, ¢n dat de snelheid en richting van die
evolutie in hoge mate door nieuwe technologictn medebepaald worden.
Wellicht is met de opkomst van biobanken de tijd aangebroken om het ver-
eiste van vooraf geinformeerde toestemming op cen andere manier te
bezien dan vanuit een rechtenperspectict in cen zuiver bilaterale verhou-
ding tussen onderzoeker en betrokkene noodzakelyjk is. Vrije geinfor-
meerde toestemming mag daarbij in 1eder geval nooit verworden tot een
puur formeel obstakel dat door mechamisch proceduralisme kan worden
geklaard, maar moet aansluiting vinden bij een technologische werkelijk-
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heid die de verhouding tussen het individuele en collectieve in een geheel
nieuw daglicht plaatst.

3.2 Embrvoselectie

Legitimiteit

In hoefdstuk 2.1. stelde ik dat legitieme regulering van de medische bio-
technelogie (1) dringende publieke belangen dicnt cn (2) blijft bionen de
kaders gevormd door fundamentele rechten. Het standpunt van het huidige
kabinet, zoals verwoord in de brief van de staatssecretaris van 7 september
2007, sluit hierbij voldoende aan:

De vooruitgang van de medische biotcchnologie hicdt zonder meer kansen. {...) Deze
kansen mocten we benutten. Tegelijkertijd mocten we bij de introductic van nicuwe tech-
nologicén zorgvuldig afwegen of de voordelen opwegen tegen de nadelen. De rechien van
de mens vereisen immers ook dat de burger beschermd wordt tegen mogelijke risico’s.™

Het dringende belang dat regulering rechivaardigt en inspireert is in deze
visie het beschermen van rechthebbenden (burgers) tegen “mogelijke risi-
co’s’, lerwijl de rechten van de mens de richting en concrete invuling van
de wetgeving bepalen.

Een beoordeling van de legitimiteit van het huidige Nederlandse beleid
betreffende embryoselectie verlangt uilspraken over (1) de verenighaarheid
van het geschetste wettelijke kader met dil op rechten gefundeerde begin-
sel en (2} een bondige analyse van de concrete invulling die hieraan is
gegeven.™ Het tweede onderdeel van die toets zal ik verrichten in het kader
van mijn bespreking van het nieuwste kabinetsbeleid over genetische aan-
doeningen met onvolledige penetrantie. Tk begin met het eerste onderdeel;
een cominenlaar op de ethische controverses die eerder in hoofdstuk 3.1
werden besproken. Het gaat hier dus om:

— geslachissclectie;

— dragerschap;

— saviour siblings;

— late-onset afwijkingen, in het bijzonder het recht om niet te weten, en;
— genetische afwijkingen die niet volledig penetrant zijn.

Er zij aan herinnerd dat wal betrelt de cerste vier vragen het standpunt van
de huidige staatssecretaris aansluit bij dat van haar voorgangster; volgens
beide bewindsvrouwen is embryoseleciic in die gevallen niet of in slechis

3. Kemerstukken 1 2006 2007, 30 800 XV, or. 183, p. 9.
74, Voor cen uitgebreide analyse, zic H. Somsen. Regulering van humane genctica in het
nep-eugeneiische tijdperk, supra noot 11.
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in 7eer beperkte mate toegestaan. Alleen voor genctische afwijkingen die
niet volledig penetrant zijn vertegenwoordigt het kabinetsstandpunt een
wijziging ten opzichte van het standpunt van voormalig slaatssecretaris
Ross.

Voor wat betreft geslachtsselectic kan 1k me beperken tot de aopmerkin-
gen dic ik hierover in hoofdstuk 3.1. maakte. Het risico zou in dit geval
bestaan uit overtreding van het discriminaticverbod. Hiervan kan echter
geen sprake 7ijn, in ieder geval niet zolang geslachtsselectie enkel wordt
toegestaan ten behoeve van een gebalanceerde gezinsopmaak. Nog onbe-
grijpelijker is het huidige verbod op geslachtsselectic icn behoeve van een
gebalanceerde gezinsopmaak in pevallen waar wensouders om andere legi-
tieme redenen een embryoselectie behandeling ondergaan. De Gezond-
heidsraad adviseerde in dil laatste geval dan ook posiiiel over geslachtsse-
lectie.

Ook voor dragerschap kan mict overtuigend worden uitgelegd welk rech-
ten van andere belanghebbenden in het gedimg 210 die een beperking zou-
den kunnen rechtvaardigen. Het is waar dat dragerembryo’ in het latere
leven de symptomen van ziekte niet of in nict in volle omvang hoeven te
gaan vertonen, maar het punt van embryosclectic 1 nu juist dat het wens-
ouders de keuze biedt nict aan die genetische loterij mee te doen. Er bestaat
geen enkele reden om wensouders die keuzevrijheid (¢ ontnemen.

Voor saviour siblings ligl het verhaal complexer. Zolang wensouders val-
len binnen een van de calegorieén waarvoor embryosclectie al is toege-
staan achtte de vorige staatssecretaris het toelaatbaar ‘dat in deze procedu-
re levens bij het embryo gekeken wordt naar de geschiktheid voor donor-
schap’. Wal mict mag, is het gebruik van embryoselectie uitsluitend ten
behoeve van donorschap van cen bestaand kind; telkens moet kunnen wor-
den aangetoond dat de behandeling gerechtvaardigd is om cen genctische
afwijking in een nog te verwekken kind uit te sluiten,

Rechtvaardiging voor dit genuanceerde verbod wordt ontleend aan het
argument dat embryosclectie ten behoeve van donorschap instruimentalise-
ring van het aldus verwekte kind met zich mee zou brengen. Ook vanuit
een mensenrechtenperspectief vormt instrumentalissring een punt van
zorg. Van instrumentalisering is vanuit die optiek cchier pas sprake als keu-
zes van ouders in het embryonale stadium de autonomie en eigen verant-
woordelijkheid van hel geboren kind zouden ondermijnen. Het is wat mij
betreft uvitermate onwaarschijnlijk dat daarvan in het geval van saviour
siblings ooit sprake kan zijn, maar anders dan in de voorgaande gevallen
bestaat er in ieder geval cen mogelijk aanknopingspunt voor een beperking,
desnoods uit voorzorg. Uitermate curieus. echter, is het argument van de
staatssecretaris dat van instrumentalisering geen sprake is in gevallen
waarin ouders, zonder zich te hoeven beroepen op het misfortuin van ecn
ernstig ziek kind, sowieso in aanmerking waren pekomen voor embryose-
lectie. 1}t idee van ‘gradaties van instrumentalisering’ verdraagt ich niet
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met een ethiek die zich fundeert op menselijke waardigheid ol mensen-
rechten, maar verhult eerder cen op utihitanstische leest geschoeide logica.
Huidige beperkingen op het recht om niet te weten, die zich concreet mani-
festeren in het kader van late onset afwijkingen, verbieden het gebruik van
embryosclectic in gevallen waar risico-ouders geen uitsluitsel willen over
hun ¢igen genetische predispositie. Het ten koste van dat recht voorkomen
dat embryo’s opgeofferd worden voor een ivf behandeling omdat mogelijk
geen van beide ouders erfelijk is belast is, vanuit een rechtenperspectief,
nigt verdedigbaar.

Wat te zeggen over het nieuwe kabinetsbeleid aangaande genetische aan-
doeningen mel onvolledige penetrantie? ITet kabinet heeft aangegeven dat
embryoselectic in cen tockomstige wettelijke regeling zal openstaan voor
‘paren met een individuee! hoog risico op cen kind met een ernstige erfe-
litke ziekle of aandocning waarby) PGD niet categorisch wordt toegestaan,
maar waarbij dient te worden vastgesteld of door cen cumulatie van facto-
ren in het individuele geval qua risico en ernst sprake 18 van vergelijkbaar-
heid met de ziekten en aandoeningen mel (nagenoeg) volledige penetran-
tie’. Voor de concrete invulling van dic ‘cumulatie van factoren’ zin vier
algemene criteria {ernst en aard van de zickie, behandelmogelijkheden,
aanvullende medische criteria, psychische en morele factoren) richtingge-
vend.

Vanuit een mensenrechtenperspecticl zou de wetliehike regeling zich het
best beperken tot een regel die embryoselectic toegankelijk maakt voor
paren met een verhoogd risico op een kind met een ernstige crfelijke ziek-
te of aandoening. In feite komt dat neer op de lormulering zoals dic in het
Planningsbestuit klinisch genetisch onderzoek en erfefifkheidvadvisering al
wordt gebruikt. De beroepsgroep geeft vervolgens inhoud aan het begrip
ernstige ziekte of aandoening, en heeft daarbij geen behoelle aan richting-
gevende criteria. Bijkomende beperkingen zouden weer moeten berusten
op het voorkomen van schade aaw andere rechthebbenden. Naar die maat-
staf gemeten voldoet de toekomstige regeling niet aan het door de huidige
staatssecretaris zelf uiteen gezette ethische kader, waarin respect voor
mensenrechten immers centraal zou staan.™

Lir bestaat onenigheid over de vraag of de toekomstige regeling in ver-
gelijking met de huidige een beperking of een verruiming van de indica-
ticstelling voor embryoselectie oplevert. Verrichten we de vergelijking op
basis van het standpunt van voormalig staatssecretaris Ross, dan moet
geconcludeerd worden dat de nievwe criteria een verruiming opleveren. De
uitlatingen van de staatssecretaris zijn echter van geringe juridische bete-
kenis: ze kunnen de strekling van het Plansingsbesiuit en de vergunning
van het AZM in ieder geval niet eenzijdig wijzigen. De eindconclusie is

73, Supra noot 9.
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dan ook dat in vergelijking met het Planningsbesfuit de toekomstige wet-
telijke regeling {a) de indicatiestelling voor embryoselectie zal inperken en
(b} die beperkingen zich niet verdragen met een mensenrechtenparadigma.

Dat wensouders {overwegend vrouwen) belast met het erlelijke borstkan-
ker- en baarmoederhalskankergen na jaren wachten in fauikende onzeker-
hetrd het nicuwe standpunt met gejuich hebben verwelkomd is begrijpelijk,
maar daarom niet minder tragisch. Op basis van de in het Planningsbesinit
gebezigde formulering had het A¥M de vrouwen belast met het BRCAI of
BRCA2 gen immers moeten behandelen. Het AZM, uit angst de vingers te
branden aan de verhitte politieke discussies en mogelijk ook uit financieel
belang, heeft echter op het standpunt van staatssecretaris Ross gereageerd
door de vrouwen letterlijk en figuurlijk in de wachtkamer te zetten.

Helemaad engelyk kan men het AZM niet geven: mijn standpunt, dat van
voormalig staatsscerctans Ross, of zelfs dat van de hwidige staatsseoretaris
Busscmaker: het zin ¢n bhjven niet meer dan standpunten dic nict de
rechtskracht bezitten van cen rechtelijke uitspraak. Het gemis aan tussen-
komst van gen rechter (waarover straks meer) wordt echter vooral gevoeld
door dircet en individucel betrokkenen voor wice geen cflecticve weg naar
de rechter openstond toen zij op basis van cen waarschijnlijk fouticve inter-
pretatie van het Planningsbesiuit in hun reproductieve vrijheid werden
belemmerd. In hoofdstuk 2.3 besprak ik de productieve rol die de rechter
kan vervullen bij het actualiseren van het recht aan nieuwe technologische
feitelijkheden. Een bestuursrechter had, indien de mogelijkheid daartoe
was geboden, uitspraak kunnen doen over de vraag of ouders belast met
borst- ¢n baarmoederhalskanker genen “een individueel verhoogd risico op
een kind met een ernslige genetische aandoening ol ziekts’ hebben. Als de
rechter daarbip tot dezcelfde conclusie was gekomen als het kabinet op 27
juni 2008, had dai het land een politieke crisis gescheeld en wensouders
cen nachtmerrie bespaard.

Tk ben hicrmee feitelijk bij cen beoordeling van de cffectiviteit van het
Nederlandse juridische kader beland, waaraan ik de volgende pagina’s zal
wijden,

Effectiviteit
Dc becordeling van de effectiviteit van het juridische kader voor embryo-
selectic zal 1k zoveel mogelijk relateren aan de beginselen die ik in para-
graten 2, 3 ¢n 4 van hoofdstuk 2 uitcenzette.

feder streven naar effecticve regulering staat of valt met cen duidelijke
doclstelling. Artikel 2 WMBYV beoogt volgens de Memorie van Toelichting
concentratic van zorg tot stand te brengen ter bevordering van optimale
veiligheid, kwaliteil en kostencilectiviteil.™ De vergunningplicht voor em-

T6. Zie MyT bi) WBMV inzake criterium ‘gewichtige belangen’, MyT 11 24 788, nr. 3. p.
9-10.
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bryoselectie voorkomt dus versnippering van zorg over té veel ziekenhui-
zen {(waarbij het volume van verrichtingen zou kunnen dalen beneden een
wenselijke kwaliteitsnorm).”” Het monopolie dat aan het AZM is verleend
moet in het kader van die doelstelling worden gewaardeerd.

Het Planningsbestiit, de juridische basis voor de vergunning die aan het
AZM werd verleend, articuieert daarnaast cen inhoudelijke doelstelling
voor embryosclectie. Aangaande deze inhoudelijke doelstellingen in plan-
ningsregelingen verduidelijkt de Memorie van Toelichting in zijn alge-
meenheid;

De huidige praktijk (dic zal worden voortgezet) is dat bij het opstellen van planningsre-
gelingen zoveel mogelijk wordt aangesloten bij wat zich in het veld reeds heeft ontwik-
keld. Regulering op basis van dit wetsvoorstel zal dan ook miet verder gaan dan strikt
noodzakelijk voor het beschermen van het in het peding #inde belang: voldoende ruim-
te moet worden gelaten voor nieuwe ontwikkelingen. ™

Het inhoudelijke criterium in het Planningsbeshuit klinisch genetisch
onderzoek en erfelijkheidsadvisering zou dus () moeten aansluiten bij wat
in het veld al is ontwikkeld en (b} voldoendc ruimte moeten laten voor
nienwe ontwikkelingen, Het criterium “een individueel verhoogd risico op
een kind met ecn ernstige genetische aandoening of ziekte’ lijkt aan beide
vergisten te voldoen.

Wat betreft de doclstellingen van de Nederlandse reguleerder betreften-
de cmbryoselectie kan samenvattend worden geconcludeerd dat deze
andubbelzinnig zijn ¢n bestaan uit:

1 het concentreren van kennis over embryoselectie in het AZM ter bevor-
dering van kwaliteil en efficiéntic, en;

2 het tocstaan van embryosclectic voor paren met een ndividucel ver-
hoogd risico op een kind met cen ernstige genetische aandoening of
zickte,

Tk kan me daarmee nu richten op de vraag of het Nederlandse regulerings-

kader deze doelstellingen op een effecticve manier nastreeft, waarbij ik me

zal beperken tot hoofdlijnen.

Van alle beginselen die een streven naar effectieve regulering onderbou-
wen 18 het uitgangspunt om met het getij mee te reguleren het belangrijk-
ste. In feite lormuleert het Planningsbesiuit een heldere doelstelling die

77, e Gezondheidsraad, De frockomstige} tocpassing van de Wer bifzondere medische ver-
richtingen (WEMV) en de rol van de Gezondheidsraad (9 Januari 2008), beschikbaar op
het internet op hitp:iwww.grnlpdphp?TD=1657&p—| (laatst bezocht op 23 januan
2009).

78, MVT, supra noot 76, p. 11.
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‘het veld’ (medisch specialisten, patiéntenverenigingen, zorgverzekeraars,
betrokken burgers, etc.) vervolgens uitvoert, Vanuit een doelmatigheidsge-
dachte is dit verreweg de verstandigste te volgen weg.

De voortdurende rechisonzekerheid rondom, bijvoorbeeld, erfelijke borst-
en baarmoederhalskanker ondermijnt de doelstelling van het Planningsbe-
sfuit. Die vaststelling mag nooit worden vergoelijkt met verwijzing naar
ethische controverses, want die zullen ook in de toekomst de medische bic-
technoloegie blijven beheersen. Dit noopt tot een analyse van de manier
waarop actualisering van het wetgevingskader is gewaarborgd.

In hoofdstuk 2.3 zagen we dat het wat dat betrell belangrijk 1s om onder-
scheid aan e brengen tussen ‘nicuwe lechnologische feilelijkheden’ en
‘principile technologische veranderingen’. Tn het cerste geval zou mocten
worden gezocht naar een faciliteit die snelle aanpassing van regulerings-
kaders mogelijk maakt, in het tweede geval is het zauk dat de wetgever een
uitspraak doet over de toelaatbaarheid van de principieel nieuwe technolo-
gie. Als trouw was gebleven aan het vitgangspunt dat het beroepsveld zelf
{en niet de staatssecretaris) uitvoering geeft aan invulling van het begrip
‘individueel verhoogd risico op een kind met een ernstige genetische aan-
doening of ziekte’ zou, binnen de termen van de vergunning, die actualise-
ring geleidelijk en spontaan zijn gerealiseerd.

Ock in dat scenario wordt natuurlijk ooit een punt bereikt waarop het
schemergebied tussen een nicuwe technologische feitelijkheid en een nieu-
we technologie aanbreekt, en vergunningsvoorwaarden beginnen fe wrin-
gen. Een vraag die centraal zou moeten staan in het streven naar een effec-
tict reguleringskader voor medische biotechnologie is wat er in een derge-
Ik twijfelgeval moct gebeuren. In icder geval is duidelijk geworden dat
bemocienissen van staatssceretarissen dic komen en gaan, vanuit een effec-
tviteitsgedachte, met het antwoord 1s. De Gezondheidsraad sprak zich in
2006 helder uit over de actualiseringsvragen die het vanuit het veld gesteld
kreeg, maar zulk advies is niet bindend, en werd door toenmalig staatsse-
cretaris Ross dan ook grotendeels in de wind peslagen.

Het is op dit moment van schrijven nog onduidelijk hoe de “richtlijnen-
commissie PGIY' onder het toekomstige regime zal gaan functioneren,
maar zoals viteengezet in de vorige paragraaf ligt het in de bedoeling het
een adviesfunctie te geven over niguwe toepassingen van cmbryosclectic
{nieuwe technologische feitelijkheden). Hoewel het ¢r nict naar uitzict dat
dergelijk advies voor het AZM bindend zal zijn, moet het tegehijkertijd
jaarlijks aan het ministerie van VWS rapporteren hoe het met het advics 1s
omgegaan. Hiermee is een politiek contrelemechanisme gecrecerd waar-
van de betekenis voor de effectiviteit van het reguleringsregime onduide-
lijk is. Indien het witnodigt tot nog meer (partij)politicke inmenging in wat
zich in de medische beroepsgroep rondom embryosclectic aan consensus
heeft ontwikkeld, zal dat gezien de regulerende macht dic de beroepsgroep
vertegenwoordigt neerkomen op tegen de stroom 1n rocien. Ook moet
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vooral worden voorkomen dat die politicke bemoeienis zich vertaalt m
nicuwe rechtsonzekerheid.

De vraag hoe nieuwe rechtsonzekerheid in de toekomst kan worden
voorkomen komt neer op de vraag waar, in een democratische rechtsstaat,
de bevoegdheid behoort te berusten om het recht (Planmingshesfuiry te
interpreteren en op concrete gevallen toe te passen. Het is zonder twijlel
bij unitstek de rechter die recht interpreteert en concrect toepast, en zich
daarbij laat laten leiden door de bewcordingen en doclstellingen van het
Planningsbesiuit en daarmee samenhangende wetgeving. i voorkomt
een enproductief achterhaald zyn van het recht en brengt producticet ach-
terhaald recht onder de aandacht van de wetgever.

De bestuursrechter kan deze rol in de huidige juridische constellatie ech-
ier nict vervullen. Het bestuur van een academisch ziekenhuis wordt wel-
iswaar aangemerkt als bestuursorgaan in de zin van artikel 1 Algemene wet
bestuursrecht ( Awb), en cen arts die voor een academisch ziekenhuis werkt
zal meestal ambtenaar zijn, De beslissing om embryoselectie te weigeren
15 echier niet cen besluit in de zin van de Awb. Een wensouder kan dan ook
niet veel anders doen dan zich tot de Nationale Ombudsman wenden, die
een ruimerc competentie bezit dan de bestuursrechter. Dit gemis aan een
bestuursrechterlijke toetsing dupeert rechthebbenden, en ondermijnt de
effectiviteit van het Nederlandse juridische kader.

Over de overige beginselen die ik in hoofdstuk 2 formuleerde moet ik in
het beperkte bestek van dit preadvies noodgedwongen kort zijn. Wat betreft
het omringende privaat- en publickrechtelijke reguleringslandschap lijkt,
voortbordurend ap het vorige punt, de privaatrechtelijke weg die voor
wensouders eventuee! open staat in zijn algemeenheid niet te beantwoor-
den aan de behoelte van voortdurende actualisering van het reguleringska-
der, noch aan de behoefie van rechisbescherming voor wensouders. 7 Ecn
welgering aan een wensouder moct worden gewaardeerd in het kader van
de geneeskundige behandelingsovercenkomst die tussen arts en patiént
wordt gesloten. De algemence regel van de Wet op de Genceskundige
Behandelingsovereenkonist (‘recht op verantwoorde zorg™} biedt echter
nauwelijks soclaas voor wensouders die als gevolg van het zelfopgelegde
moratorium van het AZM vele Jaren op embryoselectie hebben moeten
wachten.® In het geval de wensouder met de zorgverzekeraar ecn “natura

9. Zic ). Leegemaale, Patidntenrechten i wetgeving en rechtspraak, apport opgesteld in
opdracht van de Inspectie voor de Gezondheidszorg (2006). beschikbaar op hot internct
op httpréiwww.igz.anl/15451/100463/5GZ_2006_Achterprondstudic_2.pdf {laatst be-
zocht op 23 jan, 2009,

800 Arl. 7:453 BW lwidt:"De hulpverlener moet bij zijn werkzaamheden de zovg van een
gocd hulpyverlener 1n acht nemen en handell daarbiy in overeenstemming met de op hem
rustende verantwoordelijkhetd, voorivioeiend uil de voor hulpverleners geldende pro-
fessionele standaard.’
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overeenkomst” heeltl gesloten, zou door niet-nakoming van die overeen-
komst de burgerlijke rechter of de Gesclullencommissie zorgimstellingen in
het vizier kunnen kemen. Daarmece zal cen zodanige wensouder, zelfs in
puur financicel opzicht, nict voel opschicten.®!

3.3 Biobawken

Legitimifteif

In tegensteiling tot embryoselectie, leidt bij biobanken een legitimiteits-
tocts waarin het recht op privacy en lichamelijke integriteit ceniraal staan
vanuit een rechtenperspectief tot een sceptische grondhouding. Naarmate
de interpretatie van l[undamentele rechten meer geschied in de context van
‘autonomic’ cn ‘zelfheschikking®, en minder in het kader van het “voorko-
men van schade aan betrokkenen’, verzwaren zich de vereisten die worden
gesteld aan het verciste van de vrije vooral geinformeerde toestemming.
Een compromisloze nadruk op zellbeschikking zou betekenen dat langlo-
pend hypothese genercrend biobankonderzock ipso facto nooit doorgang
kan vinden, omdat rechthebbenden uit hoofde van cen vooraf geinfor-
mecerde toestemming nooit meer rechlen kunnen vervreemden dan waartoc
ze op enig monient op basis van betrouwbare informalic in staat zijn. Uit
de analyse in hoofdstuk 4 is gebleken dat ook meer pragmatisch gekleurde
invullingen van het verciste van vrije geinformeerde tocstemming nict zon-
der meer met biobankonderzock verenighaar zijn.

Vanuit een utilitaristisch perspectief biedt deze conclusic het begin van
cen antwoord op de vraag hoe bichanken gereguleerd mocten worden, ter-
wijl aanhangers van een rechtenbeperkende notie van menselijke waardig-
heid in de benijdenswaardige positie verkeren over antwoorden te beschik-
ken nog voordat vragen gesteld zijn. Vanuit de door mij verdedigde visie
op legitimileil leveren biobanken echter veel meer stof 1ot nadenken.
Aanleiding voor dic reflectie is niet uliliteitsderving, en zeker niet de in-
strumentalisering of commercialisering van menselijk materiaal, maar het
fundamentele nicuwe licht dat de moderne biotechnologie werpt op de ver-
houding (ussen individuele vrijheidsrechlen (bijvoorbeeld privacy) en posi-
tieve collectieve rechien zoals het recht op een goede gezondheid.®

81, Dy commissic heeft tol taak alle geschillen tussen consument en zorginstelling te be-
slechten aver zaak- enfof perionenschade tot en met gen totaalbedrag van € 3000. Hier-
van is hijvourbeeld sprake indien er onvoldeoende rorgverlening is gegeven door de
instelling, waarduor er schade is geleden.De commissie doet dit door in cen dergelijk
geschil con bindend advies uit te brengen of door cen schikking tussen partijen te bevor-
deren. Net reglement Geschillencommissie Zovginstellingen is beschikbaar op het inter-
net op hups:idigitaal degeschillencommissienl (laatst bezochl op 23 januari 2009},

B2, Zicart. 22(1) Gw: 'De overheid treft maatregelen ter bevordering van de volkspesond-
heid.” Dergelijke bepalingen zijn te vinden in de mecste nacorlogse grondwetten, inclu-
stef de huropese Grondwet {TT11-278).
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Bicbanken illustreren aldus de onderlinge interactic tussen technologic,
fundamentele rechten en regulering. Hoewel de in artikelen 10 ¢n 11 van
de grondwet verwoorde rechten een fundamenteel karakter dragen, bete-
kent dit niet dat hun betekenis voor eeuwig in marmer gebeiteld staat; z¢
evalueren onder de invloed van nieuwe technologieén, waarbij het voor
reguleerders zaak blijft de fundamenten waarop ze berusten te respecteren,

Het is niet voor niets dat het acht jaar geduurd zal hebben voordat het
welgvoorstel Zeggenschap Lichaamsmateriaal later dit jaar in de kamer zal
worden ingediend, en wetenschappers meerjaren onderzoeksprogramma’s
aan de verhouding tussen recht en technologie wijden.® Dit preadvies zou
dan ook aan integriteit inboeten als ik, op dit punt gearriveerd, stellige uit-
spraken zou doen over dc manicr waarop de nicuwe balans tussen per-
soonlijke en collectieve rechten zich vertaalt in cen legiticm en effecticl
reguleringsregime voor biobanken, Wel lijkt het me mogelijk cnige alge-
mene handreikingen van een algemene aard te doen dic het straks mogelijk
maken de W/ZI. beter te beoordelen,

Alcreerst moet ervoor worden gewaakt dat de discussic zich niet eeneij-
dig toespitst op een nieuwe inhoudelijke mvulling van vrijheidsrechten of
daarmee samenhangende procedurele vereisten zoals de individuele voor-
af geinformeerde toestemming. Als biobankonderzock inderdaad tot cen
zodanige heroverweging noopt, zou dat tegelitkertijd gepaard moclen gaan
met een zoektocht naar (juridische) instrumenten dig in plaats van het indi-
viduele het collectieve belang dat bij biobanken in het geding is beter ver-
tegenwoordigt dan tot op heden in de geindividualiseerde medische context
het geval is, Publicke participatic, tocgang Lot informatie en rechisbescher-
ming zijn van nict te overschatten waarde gebleken by het reguleren van
het gemeenschappelijke ecologische erlgoed, en zouden ook in het kader
van biobankonderzock, dat zich heroepl op hel gemeenschappelijke van
ons genefische crfgoed, cen belangrijke rol mocten spelen.

Concreet betekent dit dat het ontwerp van grootschalig biobankonder-
zock tot voorafgaande brede publicke consultatic uitnodigt. Conclusies en
implicaties van dergelijk onderzock betreflen immers niet slechts grote
aantallen individuen, maar zcker ook bestaande en nicuw op grond van
genetische constitutie te onderscheiden colieetiviteilen. Hoewel het Neder-
landse en internationale recht hicrvoor geen ondubbelzinnig vereiste ken-
nen, blijkt uit de prakiyk van het Verenigd Koninkrijk, Estland, [Jsland en
Canada dat publicke consultatie altijd aan het opstarten van een nationale
biobank vooraf 1s gegaan. Van enige uniformiteit in de wijze waarop die
consultatic is georganiscerd 1s daarbi) overigens geen sprake. Vooraan-

83,  Zic het onderzocksprogramma van het Tilburg Institute for Law, Teclinology and Sociely
{T'ILTY, beschikbaar ap het internet op httpwawenvt. ol Taculieiten) frwdonderzoek AL
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staande bevolkingsleiders hebben gesproken, kleinere discussiegroepen

zijn belegd, lolders op grote schaal verspreid, massamedia ingezct, ce™

Toch kunnen cen gantal vuisiregels wel worden gegeven:

— de informatieverstrekking moet zich richten tot het algemenc publiek
en niet enkel tot deelnemers in het biobankonderzoek, e rechtvaardi-
ging hiervan is gelegen in het feit dat de implicaties en uitkomsten van
biobankonderzoek van algemeen belang zijn;

— in een multiculturele samenleving moet de sociale, culturele en religi-
euze pluriformiteit van de bevolking bij het ontwerp van biobankon-
derzoek in acht werden genomen. Dit impliceert dat onderzoek moet
worden verrichl nog voordat met de publieke consultatie wordt begon-
nen;

— de feedback die de voorafgaande consultatic generecrt moct sericus
genomen worden, en zichtbaar van belang zijn voor het innichten van
het biobankonderzoek.

Het feit dat het Nederlandse Parelsnoer in gerste instantie gebaseerd is op
een koppeling van bestaande en door het land verspreide bestanden heeft
als nadeel dat de ‘governance structuur’ minder transparant is dan het zou
moelen zijn. Een vergelijking tussen de website van UK. Biobank® en die
van Parelsnoer®® verraadt in dat opzicht een (te) groot verschil, Daarbij valt
op dat Parclsnoer wordt gepercipieerd als een bundeling van bilaterale
overcenkomsten mel patiénten, en in dat opzicht dus voorbij gaat aan het
coliecticve belang dat cen veel bredere voorafgaande consuitatie recht-
vaardigt,

Nog los van de waarde die publieke consultatic heeft voor de legitimileit
van biobankonderzoek, is ook de effectiviteit van biobanken bij consulta-
tie gebaat. Het milieurecht leert dat praktische ontwerpfouten m cen regu-
leringskader vaak kuanen worden voorkomen als het publick vooraf wordt
geconsulteerd.®” Daarmaast genereert voorafgaande publicke consultatie
publick vertrouwen, wat van vitaal belang is voor de lange termijn levens-
vathgarheid van biobankonderzoek. In Tonga strandde een initiatief van

84 H. Gotweiss and A. Potersen (eds. ), Biobanks: governance i comparative perspective

(New York: Routledge, 2008); M. Hayry, R. Chadwick, Vi, Amason, G. Arnason, The

Lihics and Governance of Human Generic Databaves: Furopean Perspeciives, (Cam-

bndge Cambridge Universily Press, 2007}
fiwww okbiobank.ac.uk/ (laatst bezocht 25 januari 2009).

‘www.parelsnoer.org! {laatst bezocht ap 25 januari 2009}

87. Zic bijvoorbecld I Verschuuren, EC Environmental Law and Self-Regulation in the
Member States: [n search of a Legislative Framework, in: H. Somsen, (ed.) Fearfook of
Furopean Favironmental Loaw, Vol [ (Oxlord: OxfordUniversily Press, 2000), p. 103-
121, Over de rof van publicke participatic in de regulering van biotechnologic zie M.
Lee, EU Regulation of GMOs.: Law and Decision Making for & New tochnology in 11,
Somsen (series cditory Biotechnoflogy Regulation Sevies (Cheltenham: Fdward Flgar,
2008).
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Autogen om ccen biobank op te starten nadat de overheid cen overcenkomst
teckende zonder voorafgaande consultatic met de bevolking van Tonga *

Ook als is voorzien in voorafgaande consultatie, resteren er nog talloze
vragen over de juiste invulling van het verciste van vrije geinformeerde
toestemming, die in dit preadvies grotendecls onbesproken mocten blijven,
In hoofdstuk 4.2. gebruikte ik het voorbeeld van het EP1D om te illustreren
dat een ‘geen bhezwaar' regeling zonder een behoorlijke voorafgaande
voorlichtings- en consultatiecampagne het publieke vertrouwen in datzelf-
de EPD dermate heeft aangetast dat het het slagen ervan ondermijnt. Dat
zou een belangrijke les voor Nederlandse ambities op het gebied van bio-
bankonderzoek moeten zijn. Als ten behoeve van het positieve collectieve
recht op gezondheid een andere invulling aan de negatieve rechten op pri-
vacy en lichamelifke integriteit of het procedurcle verciste van viije gein-
formeerde tocstemming wordl gegeven, dringl zich dus de vraag op waar
de grenzen van cen zodanige onlwikkeling vanuit cen rechienperspectiel
zouden mocien worden getrokken.

Daarbij 1s het vooral zaak stil ie staan bij een subticle maar daarmee niet
minder cruciale paradigmawijziging dic zich de afeclopen pagina’s heefl
voltrokken. Biobanken zijn innuddels npict langer verzamelingen van
onderzocksdata, maar hebben m de Toop van myn analyse geleidelijk het
karakter verkregen van reguleringsinstrumenten dic van overheldswege
worden ingezel en behoeve van de volksgezondheid. Tn plaals van te spre-
ken over de regulering van technologie vijn we stilaan beland aan de bui-
tengrenzen van een Kafkaiaanse wereld waarin vooral wordt gereguleerd
door technologie. Zonder een overzichl te hoeven geven van de uitgebrei-
de wetenschappelijke en literaire bespiegelingen waarin het overheersende
morele klimaat in dergelijke werelden wordt gekenmerkt is die vaststelling
reden om uitermate achterdochtig te worden.

Keren we terug naar het rookverbod besproken in hoofdstuk 2, dan blijk
ik het belangrijkste punt misschien wel gemist te hebben. Verzet tegen het
rookverbod heefi wellicht nog het meest te maken met het diep gewortelde
verzet van mensen om gedwongen het juiste te doen {niet roken}. De essen-
tie van de menselijke aard was iminers ‘to assume responsibility, to seek
cooperation, and to exhibit the moral sense that gives expression to ethical
principles’. Een wereld waarin door technoregulering de mogelijkheid is
ontnomen het verkeerde te doen, en de bron voor moreel gedrag nict lan-
ger door eigen verantwoordelijkheid maar door technologie is ingegeven is
evident onverenighaar met het perspectief dat ik in dit preadvies heb ver-
tegenwoordigd.

88, M. Deschénes and C. Ballée, Accountability in Population Biobanking: Comparative
Approaches (2007) 33 The Jowrnal of Law, Medicine & Evliies, p. 40-33.
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Toegegeven. met die nachtmerrie heell Parclsnocr nog weinig van doen.
Mijn punt 1s dan ook vooral dat de heroriéntering waartoe biobanken aan-
letding geven geen stap in die richting mag betekenen. Het mag nooil zover
komen dat forensische bestanden aan de huidige ‘parels” worden gekop-
peld, het veraiste van de vrije geinformeerde toestermuming wordt gemargi-
naliseerd, of declname aan biobankonderzoek verplicht wordt. Met deze
heldere opdracht aan het adres van reguleerders kan ik me in het laatsle
decl van dit preadvies richten op de effectiviteit van biobankregulering.

fffectiviteit

Tegen de achtergrond van het prille stadium waarin het Parelsnocrproject
nog verkeert en in afwachting van de WZL 15 het miet zinmig om te probe-
ren een retrospectiel op de cflectiviteit van de regulering van Parelsnoer te
bieden. Ik zal me daarom beperken tot cen beperkt aantal meer algemene
aanbevelingen.

In het kader van de waarschuwende woorden waarmee ik de vorige para-
graaf afsloot is een heldere doelstelling van het allergrootste belang. Gelet
op het regulermgspotenticel van biobanken is het immers voor burgers niet
allcen belangrijk duidelijkheid te verkrijgen waarvoor gegevens wel wor-
den gebrutkt, maar ook om geinformeerd te worden waarvoor gegevens in
icder geval nooir zullen worden aangewend. Een simpele formulering zou
kunnen luiden: ifer doel van Parelsnoer is het stimuleren van onderzoek,
binnen duidelijke juridische en ethische kaders, fen behoeve van de volks-
gezondheid ¥

Parelsnoer schiet hierin wat mij betreft ekort. Het UK Biobank project
kan wat dat betreft als een nullig voorbeeld dienen. Over het hetkele punt
betreffende opsporing in een stralrechiclnke context valt bijvoorbeeld te
lezen:

Will the police have aceess to the infonmation?

We will nol grant access to the police, the security services or ko lawvers unless forced to
do so by the courls {and. in some crcumslances, we would oppose such access vigo-
rouslyy.™

Het leit dat Parclsnoer geen nationale biobank is (zoals UK Biebank dat
wel 1) leverl nog geen reden om minder zorgvuldig om te paan met de
informatieverstrekking ten behoeve van het algemene publiek. In feite
betoog 1k dus voor heldere informatieverstrekking — aan het algemene
publick ¢n nict enkel aan dircet betrokkenen — over spill-over effecten en

89, OLCD, Draft Guidelines for Human Biobanks and Genetic Research Dalabases (2008},
90, Beschikbaar op het internct op http/fwww.ukbiobank.ac.uk/iags/conlidentiality. php
(ltatst bezocht 25 januart 2009},
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ongewenste externaliteiten, in ieder geval in zoverre die op dit moment
redelijkerwijs te voorzien zijn. In het ondubbelzinnig duiden van die exter-
naliteiten kan Parelsnoer voortgaan op de weg die het heeft ingeslagen:
gebruik maken van bestaande kennis in plaats van het wiel zelf proberen
uit te vinden. Ditmaal kan gebruik gemaakt worden van de schat aan erva-
ring die is opgedaan in ons omringende jurisdicties met de juridische,
sociale en ethische implicaties van biobanken. De commlatie van spill-over
clecten en ongewenste externaliteiten die zodoende ontstaat zou vervol-
gens aanleiding moeten geven 1ot cen consoliderings- en misschien zelfs
wetgevingsinitiaticf dat de nodige transparantic cn consistentic brengt in
het huidige versnipperde reguleringskader,

Welke vorm deze exercitic ook aanneemt, het zal moeten beginnen met
het in kaart brengen van het reguleringslandschap waarin biobankonder-
zoek is ingebed. Een bijzonder punt van zorg daarbij bestaat uit de vraag
of voldoende is voorzien in derdelijnsregulering in de vorm van afschrik-
kende en effectieve sancties. In Estland bevat de relevante biobankwetge-
ving een bepaling die het gebruik van lichaamsmateriaal zonder vooraf-
gaande geinformeerde toestemming van de donor strafbaar maakt. Als we
het doomscenario willen voorkomen waarin biobanken niet gereguleerd
worden maar regulerend zijn verdient het Estlandse voorbeeld misschien
navolging,

Vanuit dezelfde zorg zou de overheid burgers moeten behoeden voor
exponentiéle schaalvergroting van biobankonderzoek door een ongebrei-
declde Luropeanisering of zelfs mondialiscring van biowctenschappelijk
onderzock. Het idee van cen ‘Parelsnocr van Europese biobanken® zal
menig wetenschapper immers doen watertanden en - Eurccommissatis
enthousiasmeren, #! en daarbij bovendicn van achter de coulissen op stille
bijval kunnen rekenen van nationale, Europesce en zelfs mternationale
opsporingsdiensten.®

& Samenvattende conclusies

Ecn cerste conclusic dic zich opdringt 1 dat mict alleen de medische bio-
technologie, maar ook de 1n dit preadvics centrale vraagstelling ot over-
spannen verwachtingen aanleiding geeft. Een overkocepelend perspectief

91, “One solution to the problem of achieving the requisite scale of research materials nee-
ded for such mitiatives 15 to establish frameworks, standards and norms by which exis-
ting or new database resources can be networked together” Zie B. Knoppers, M.
Abdhul_Rsahman, en K. Bédarr *Genomie Databases and International Collaboration®
(2007) 18 King s Law Journal 291, p. 293,

92, Zie Het Haapse Programma — Versterking van Vrifheld, Yeiligheid en Rechr in de Furo-
pese e, i het bijzonder onder 2.6 (misdaadpreventie). Pb 2005 C53/1,
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op effectieve regulering van medische biotechnologie dat tevens legitimi-
teit geniet (hoofdstuk 1} heeft dit preadvies naar mijn eigen inschatting
immers niet opgeleverd. Net als voor de medische biotechnologie zell is
gebleken dat nog belangrijk ontdekkingswerk moeten worden verricht,
voordal we kunnen beschikken over cen (olaalpakket aan ontwerpbeginse-
len dat effcctiove regulering binnen bereik brengt. Dergelijfk onderzoeks-
werk is aan de rechtswetenschap bij uitstek toevertrouwd, en dient van
overheidswege te worden gestimuleerd.

Toch heeft dit preadvies wel degelijk zowel algemene als concrete in-
zichten opgeleverd die voor reguleerders van medische biotechnologie van
praktisch nut zijn. Ten aanzien van de legitimiteit van de regulering van
medische biotechnologie is gebleken dat het door mij om uileenlopende
redenen gepropageerde rechtenperspectiel tot voorspelbare en in het alge-
meen maatschappelijk aceeplabele uitkomsten leidt. Ook in de visic van de
staatssecrctans zijn mensenrechten richtinggevend voor het tockomstige
reguleringskader.® In de reguleringspraktijk van embryoselectic blijkt ech-
ter veelvuldig van dit perspectict tc worden afgeweken, zonder dat daar
vanuit hetzelfde perspectiel overtuigende rechtvaardigingen  tegenover
staan,

Het streven naar effectieve regulering van medische biotechnologie heb
ik conceptueel en theoretisch geoperationaliseerd door een beperkt aantal
simpele beginselen te articuleren die aansluiten bij drie niveaus van speci-
ficiteit: regulering in het algemeen, regulering van technologie en regule-
ring van medische biotechnologie. Toepassing van deze beginselen op de
concrete casussen van embryoselectie en hiobanken leiden Lol ecn aantal
duidelijke conclusics. Tk beperk me tol de meest in het cog springendc.

Allereerst is de jarenlange rechisonzekerheid waarmee embryoselectic is
omgeven volstrekl onaceeplabel voor wensouders, artsen, en maatschappi).
Om herhaling in de tockomst te voorkomen lijkt een grotere rol voor de
rechter bij het interpreteren en zonodig actualiseren van reguleringskaders
anontbeerlijk, Bezien zou kunnen worden of die doelstelling kan worden
gerealiseerd door invoering van een vergunningstelsel voor wensouders.
Het mes kan daarmee aan twee kanten snijden: nieuwe technologische fei-
telijkheden worden door teleelogische interpretatie in een bestaand regule-
ringskader geabsorbeerd, en burgers krijgen effectieve rechtsbescherming
als fundamentele rechten speclbal worden van politiek opportunisme.

Daarnaast illustreert bicbankonderzoek de interactie tussen nieuwe tech-
nelogieén en fundamentele rechten. Dit zou zich kunnen vertalen in een
nicuwe, meer eigentijdse visie op het procedurele vereiste van de vrije
gcinformeerde toestemming die beter aansluit bij noties van een gedeeld
genetisch erfgoed. Ook kan cen beperkt eigendomsrecht op eigen li-

3. Noot 8 supra,
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chaamsmateriaal worden overwogen, waardoor donoren controle krijgen
over toegang tot en gebruik van eigen lichaamsmateriaal. Hen en ander
betekent in ieder geval dat biobankonderzoek tot een veel bredere publie-
ke consultatie noopt dan tot op heden in het kader van Parelsnoer het geval
is geweest. Publicke consultatie kan ook worden gezien als een noodzake-
lijk complement van ‘geen bezwaar’ regelingen zoals die in de Code Goed
Gebruik zijn vastgelegd, en waarschijnlijk ook in de WZL beslag zullen
krijgen.

In het kader van cen brede publicke consultatie horen ook de risico’s dic
uitgaan van het karakter van biochanken als reguleringsinstrument e wor-
den belicht. Dic risico’ zijn van cen dusdanig fundarnentele en principicle
aard dat verbodsbepalingen (eerstelijns regulering), beperkt gebruik voor
een beperkte kring belanghebbenden {tweedelijns regulering). en vooral
ook voldoende afschrikkende sancties (derdelijns regulering ) onontbeertijk
zijn.

Ik wil graag afsluiten met een vooroorlogse uitspraak van het Ameri-
kaanse Hooggerechtshof, waarin de centrale boodschap die dit preadvies
heeft willen uitdragen in heldere bewoordingen is vervat;

Certain decisions are momentous in their impact on the character of a person’s life — deci-
sions about religious faith, political and moral allegiance, marriage, procreation and
death, for example. Such deeply personal decisions reflect controversial questions about
how and why human life bas value, Tn 2 free society. individoals must be allowed to make
those decistons themselves, out of their own faith, conscience and convictions.™

94, Falko v, Consecticut, 302 1US 319, 325 (1937,
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Proloog

Antoni van Lecuwenhoek (1632-1723) was de eerste biotechnoloog ter
wereld. De autodidact uit Delft maakte niet alleen zijn eigen instrumenien;
hij bestudeerde ock zijn eigen materiaal. Zo verzamelde en bestudeerde
hij, ‘zonder zondige handelingen® en dankey] ‘de overtolligheid die de na-
funr e bif mijn huwelijkse betrekkingen heeft toebedeeld ', 7ijn eigen sper-
ma. Hij bedreel daartoe de lielde met zijn vrouw Cornelia, lepelde, minder
dan ‘zes kloppingen van de pols’ na de ejaculatie, wat van zijn sperma op.
zoog het in cen haarfijn buisje, plaatste dit in zijn zelfgebouwde micro-
scoop, licp naar het raam en tuurde door het lensje.’

Van Lecuwenhock deed nict alleen cigen onderzoek met zijn eigen instru-
menten, hij maakte zijn bevindingen ook wereldkundig: in brieven gericht
aan de Ropal Society in Londen, ter publicatie in haar Philosophical
Transactions. Sommige brieven bevatten tevens hetl onderzochte matenigal,
dat deels nog aanweeg is in de archicven van de Roval Society en nog
steeds geanalysecrd kan werden. Iloewel hij zijn methode om zijn lenzen
te slijpen angstvallig geheim hicld, lict hij cen grote schare belangstellen-
den door zijn microscopen kijken. Queen Mary 11, Descartes, Leibniz, Tsaar
Peter de Grote en vele anderen kwamen naar Delft om een kijkje te nemen.
Uitcindelijk stierf Van Leeuwenhoek in het harnas. Op zijn sterfbed be-
schreet hij zijn ziekteverschijnselen in zijn laatste brief aan de Rova!
Socien?

Tussen Droom en Daad

286 jaar na het overlijden van Van Lecuwenhoek stelt de biotechnologie de
mens in staal zijn complete DNA te bekijken, Van Leeuwenhoek had het
zijne ongetwijfeld ‘“met over groot vermaak ' willen aanschouwen, ware het
niet dal, anne 2009, regels en instanties hem dat zouden beletten. Zo zouden
zijn microscopen vandaag de dag kwalificeren als een ‘in-vitro diagnosti-
cum’:

fefen mediseh hudpmiddel dut een reagens, een veaetief product, een balibrariemarevigal,
ecn controlemateriaal, een Kit, een instrument, een appuradi, een toestel of een systecm
{5 dut afzonderlih of in combinatie wordt gebruikt en doov de fabrilant is bestemd om te

1. Matthew Cobb, De £i & Sperma Race, Hoe Zeventiende-Fewwse Geleerden de Geltel-
men var Seks, Leven en Groel Ontraadselden, fraal vertaald in het Nederlands door
Meile Snijders, De Bezig Bij, 2006.

Warnar Molls website over Antoni van Leeuwenhock, http:ifiwww euronelnliusersiwar-
nar/leeuwenhoek,

I
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werden gebinikt voor kel in vitre ondercoek van specimens die afkomsiip zifn van het
mensedifk lichaam, met inbegrip var donorbloed en —weefsel, ultsluitend of hoofidzukeliik
met het doet om informatie te verschaffen:

over een fisiologische of pathologisehe toestand; wver een aangeboren afwijking, of om
de veiligheid en de mare van verenighaarheid met potenridle ontvangers te hepalen of om
de nitwerking van therapeutische maatregelen te oetser’.

Het Besluit In-Vitro Diagnostica zou het Van Leeuwenhoek verbieden, als
fabrikunt respectievelijk ‘een ander’, cen in-vitro diagnosticum voorhan-
den te hebben of af te leveren, indien nict is veoldaan aan de artikelen 4 tot
en met & en 10 respectievelijk 12 en 13 van het besluit. Queen Mary II,
Descartes, Leibniz, Tsaar Peter de Grote en alle andere belangstellenden
zouden vergeefs naar de lakenwinkel van d¢ amateur-wetenschapper in
Delft reizen voor een blik op hun cigen DNA.

Kortom, tussen de dromen en daden van Van Leeuwenhoek staan anno
2009 wetten in dc weg. Tussen de Boom der Kennis van de humane bio-
technologie en de mensen die de vruchten van die boom willen plukken,
staan, op basis van dic wetten, onder meer de Minister van Volksgezond-
heid, Welzijn en Sport?, Kamerleden met kamervragen®, de Gezondheids-
raad®, de Raad voor Volksgezondheid en Zorg’, de Centrale Commissie
Mensgebonden Onderzoek®, het College Bescherming Persoonsgegevens®,
artsen en apothckers'?, de Consumenten Autoriteit!! en de Keuringsraad
Openlijke Aanprijzing Geneesmiddelen (KOAG)'2.

3. Besluit van 22 juni 2001, houdende regels met betrekking tot het in de handel brengen
en hel toepassen van niedische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostek {Besluit in-vitro
diagnostica), Sth, 2001, 385, zoals gewijzigd bij besluit van 20 februan 2002, Sth. 2002,
127

4. Art.3 lid 1 Wet op het Bevolkingsonderzock {WB0), Sth 1992, 611, zeals laatstelijk
gewijzigd bij wet van 6 noveniber 1997, Sth.510,

5. Ep TK 20062007, kamcrvrapgen van het lid Kant inzake Geneticom, Aanhangsel, 483,
1039-1040.

6. ATLE WBO.

7. Art. 2 Wet op de Raad voor de Volksgezondheid en Zorg, Sth. 102,

8. Art.2 Wer Medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen. van 26 februan 1998,
Sth 161, zoals laatstelijk pewijzigd bij wet van 30 november 2006, Stb.644.

9. Wet bescherming Persoonsgegevens, wet van 6 juli 2000, zoals Taatstelijk gewijzigd bij
Sth 2006, 24,

i Art 3, lid 4 en ar.13a Besluit in-vitro-diagnostica.

11, Art 2.2 Wet Handhaving Consumentenbescherming, Wet van 20 noveniber 2006, Sfh.
20086, 591.

12, Wet medische hulpmiddelen, Wet van 15 januan 197, zoals laatstelijk gewijrigd bij wet
van 17 mei 2001, St 278 en Code voor de Publieksreclame voor Geneesmiddelen
(CPG). Zie ook www koagkagnl/.
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Zetfheschikking

Dit deel van het preadvies onderzockl cen aantal van dic wetten en wel
vanuil het perspectict van het zeltbeschikkingsrecht. ln het bijzonder wil
tk analyseren in hoeverre 7ij in de weg staan aan het recht van de burger
om fe beschikken over de vruchten van de biotechnologie. Ik beperk my)
daarbij tot de vruchten van de “analytische biotechnologice’, dat wil zeggen
dat onderdeel van de bictechnologie dat informatie genereert en analyscert
over de biologie van de mens. Het zellbeschikkingsrecht is cen rechtsbe-
ginsel.'* Dat beginsel is in de Grondwel tol uitdrukking gebracht in een
aantal grondrechlen: 1eder heelt recht op cerbiediging van zijn persoonlij-
ke levenssfeer (art. 10 Grw.) en ieder heeft recht op onaantastbaarheid van
ziin lichaam {art.11 Grw.}. Het zelfbeschikkingsrecht is ook tot uitdruk-
king gebracht in cen aantal wetten, zoals de wet bescherming persoonsge-
gevens, de wet inzake de genceskundige behandelingsovereenkomst, de
wet op het bevolkingsonderzoek en de wet medisch-wetenschappelijk on-
derzoek met mensen. In al deze ‘positiveringen’ is het zelfbeschikkings-
recht gecodificeerd als een afweerrecht, een recht dat bescherming biedt
aan het individu: het recht om nee te zeggen tegen een medische handeling,
tegen een medisch-wetenschappelijk onderzoek of tegen cen bevolkings-
onderzoek en het rechi op het niet-weten van medische inlormaiie. Dil be-
schermende aspect van het zelfbeschikkmgsrecht geelt burgers de grond-
slag om gevrijwaard te blijven van de vruchten van de botechnologie.

Dit preadvies echier, onderzockt hoe het staal met de “positieve” kant van
het zeltbeschikkingsrecht: het recht om ja te zeggen, het recht op wel-
weten, het recht op kennisname van en tocgang tot de vruchten van de
moderne biotechnologic. Tn hoeverre kan de burger deze kant van zijn zelf-
beschikkingsrecht vitoefenen, gezien de bewoordingen waarin en de be-
schermende strekking waarmee, zijn zelfbeschikkingsrecht thans is vasi-
gelegd in Grondwet en wet? De defensieve en de positieve aspecien vor-
men de twee zijden van de zelfbeschikkingsmedaille, maar honoreert de
(Grond-)wet beide zijden wel in gelifke mate? Of heeft de positivering van
het defensieve aspect juist geleid tot een ondermijning van het positieve
aspeet? Om die vraag te beantwoorden wordt een aantal *hete hangijzers’
uit de analytische biotechnologie bestudeerd.

13, Handboek Gezondhetdsrecht, deel 1. HOLL Leenen, LK.M, Gevers, | Legemaate, Se
druk. Bohn Staficu van Loghum, p. 37-40.
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‘De onvoorspelbare ontwikkelingen van moleculair penetisch
onderzoek’

Op 13 mei 2000 ontplofte het vuurwerk m de opslagloods van S.L. Fire-
works in Enschede. Een aantal dodehjke slachtoffers was zodanig ver-
minkt dat zij niet geidentificeerd kon worden, Daarop suggereerde gen
journalist dat de identiteit van deze slachtoffers zou kunnen worden ach-
terhaald door het DNA uit het gevonden lichaamsmateriaal te matchen met
het DNA uit het hiciprikbloed van deze slachtoffers. Immers, werd dit
bloed nict sinds hun geboorte door het Rijks Instituut voor Milieu Hygiéne
{RIVM) bewaard? Deze suggestie wekte verontwaardiging onder de Ne-
derlandse bevolking, althans onder ouders wier kinderen via de hielprik
waren gescreened. Als ze zich deze screening bij het kraambed al konden
herinneren, dan waren de oudcrs ervan uitgegaan dat het daarvoor afgeno-
men bloed na het onderzoek zou worden vernietigd. De verontwaardiging
werd nog gevoed door het gerucht dat het RIVM het babybloed zou heb-
ben gebruikt om er een DNA-bank mee aan te leggen, met het DNA van
alle pasgeborenen van Nederland.

Na publicaties in de landelijke pers en vragen in de Tweede Kamer, stelde
de Registratickamer (thans het College Bescherming Persoonsgegevens)
ambtshalve een onderzoek in. Onderzocht werd de status van de gegevens-
verzameling bij het RIVM en de mogelijkheid daarmee personen te iden-
tificeren via DNA-analyse. 1n haar rapport schreef de Registratickamer het
volgende.'* Sinds 1974 worden in Nederland alie pasgeborenen gescreened
op een drietal zeldzame, maar behandelbare aandoeningen. Dankzij deze
screenings zijn bij vele tientallen kinderen ernstige hersenbeschadiging,
groeistoornissen en babysterfte voorkomen. Alle cuders ontvangen bij de
gcboorte-aangifte een folder met informatie, waarin wordt vermeld dat,
wanneer de ouders geen bezwaar hebben, het kind op genoemde aandoe-
ningen wordt onderzocht. Vermeld wordt ook dat het daarvoor af te nemen
bloed naar het screeningslaboratorium gaat. Niet vermeld wordt dat de
blocdmonsters en de daarbij behorende persconsgegevens worden be-
waard.

Tussen de vierde en de zevende dag na de geboorte neemt de wijkver-
pleegster het bloed bij de baby af middels de hielprik. Vier druppels daar-
van worden opgevangen op een kaartje filtreerpapier {de hielprikkaart).
Deze kaartjes worden door het betreffende screeningslaboratorium na de
screening bewaard om, bij twijfel aan de correctheid van de screeningsuit-
slag, het onderzoek te kunnen herhalen. Het hielpriksetje bevat daarngast

14, Repistratiekamer 14 aogustus 2000, z2000-05.02-03, www.cbp.nl.
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twee velletjes met NAW-gegevens met uniek setnummer. E¢n daarvan
wordt gedurende 5 jaar bewaard, mede in verband met de accountantscon-
trole, het betreft per slot van rekening een versirekking onder de AWBZ.

Langzamerhand echter, aldus nog steeds het rapport van de Registratie-
kamer. ontstaat de behoefte bij klinisch genctici, kinderartsen en weten-
schappelijk enderzockers om het hiclprikbloed langer te bewaren. Kinder-
artsen willen bijveorbeeld, in geval van ziekte of overlijden van een kind,
na togstemming van de ouders, een kaartje filtreerpapier lichten om na te
gaan of de ziekte of doodsoorzaak al bij de geboorte aanwezig was.
Wetenschappers krijgen de beschikking over nieuwe lechnelogic waardoor
cr gandacht komt voor andere metabole ziekten en de mogelijke opsporing
daarvan, In 1993 besluiten de Landelijke Begeleidingscommissics (LBC’s,
ingesteld door de Nederlandse Vereniging voor Kindergeneeskunde) alle
setjes met hielprikbloed in beginsel vijf jaar te bewarcn. In 2001 worden de
kaarten echter langer bewaard dan 5 jaar. Besloten wordt dat de seree-
ningslaboratoria de hielprikkaartjes in ‘schoenendozen’ naar het RIVM
zullen zenden, waar ze in de kelder zullen worden bewaard. Ten tijde van
het onderzoek door de Registratickamer zijn de hiclprikkaarten van alle
screeningslaboratoria sinds 1994 bewaard gebleven, Uitgaande van
2001000 gchoorten per jaar, zijn dat er ongeveer 1,4 miljoen.

De registratickamer constateert dan de volgende feiten. De bloedmonsters
waren niet gebruikt voor DNA-analyse. Naast genoemde controle-onder-
zocken cn onderzoek door kinderartsen om, met toestemming van de
ouders, na t¢ gaan of een ziekte al bij de geboorte aanwezig was, waren er
bij het RTVM sinds 1993 ongeveer tien verzoeken geweest om toegang tot
de monsters voor wetenschappelijk onderzoek. Meestal ging het om ver-
zoeken voor anoniem onderzoek, soms voor individueel enderzock. Deze
verzoeken werden door het RIVM voorgelegd aan de genoemde LBC's.
Die hadden als beleid om bij individueel herleidbaar onderzoek de toe-
stemming van de ouders te vragen.

De registratickamer overweegt dan dat blocd nict als cen persoonsgegeven
kan worden gezien. maar wel als cen bron van persoonsgegevens, Uit eigen
waarneming stelt de kamer vast dat de verzameling schoenendozen met 1,4
miljoen kaartjes geen ‘gestructurcerde gegevensverzameling” vormt en dat
er dus ook geen sprake is van een persconsregistratic. Wel was op het hicl-
prikbloed, in theorie, DNA-onderzoek mogelitk. Echter, m tegenstelling tot
wat diverse media eerder hadden gemeld, het RIVM beschikt nief over cen
databank, ‘laat staan over een DNA-databank’” en de Wel Persoonsregi-
straties is dan ook niet van toepassing, aldus de Registratickanmer. Tlet
venijn zit 'm echter in de staart. Byj wijze van obiter dictum dringl de Re-
gistratieckamer er op aan de hielprikkaarlen nict langer te bewaren dan
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noodzakelijk is om de doelen te realiseren die met de opslag van deze
gegevens wordl beoogd, ‘uist me! het 0og op de onvoorspethare ontwikke-
fingen van moleculair genetisch onderzoek’. In reactic hicrop besluiten de
LBC’s om de kaartjes voortaan na 5 jaar te vernietigen, '

De uitspraak van de Registratiekamer ¢n het besluit tot vernietiging van de
higlprikkaarten geeft aanleiding tot een aantal observaties vanuit het per-
spectict van de zelfbeschikking. Tien cerste observatie is dat de Registratie-
kamer, i weerwil van alle commotic in de media en de politick, in alle
nuchterheid constateert dat een bloedmonster nog geen persoonsgegeven is
en een verzameling schoenendozen geen gestructureerde databank. Fchter,
diezelfde nuchterheid ontbreekt waar de Registratickamer alsnog aanbe-
veelt de kaarten 7o snel mogelijk te vernietigen, Bevreemdend en arbitrair
1s de molivering die zij dasrvoor geeft: “juist met het oog op de omvoeor-
speltbare ontwikkelingen van moleculair genetisch onderzoef’. lmmers,
deze ontwikkelingen, alsook hel onvoorspelbare karakter daarvan, kunnen
voor ouders c.q. hun kinderen evengoed reden zijn om de kaarten met hun
hielprikbloed rier te (laten) vernietigen. Om tal van redencen kunnen zij er
belang bij hebben dat de kaartjes juist zo lang ¢n zo goed mogelpk bewaard
blijven: medisch onderzock, tockomstige therapic, of, de trigger van de
controverse, identificatie van slachtoffers na rampen. Welbeschouwd is de
hielprikkaart ecn unicke mogelijkheid om, naast het primaire doel van het
opsporen van zeldzame ziektes, voor de deelnemers uniek materiaal te ver-
krijgen en op te slaan. Men behoeft geen biotechnoloog, geneticus of medi-
cus te zijn om tc bedenken dat het bloed van cen pasgeborene en de daar-
in aanwezige biochemische stoffen, waaronder DNA en tal van eiwitten,
zowel voor een individu als veor de wetenschap een unieke bron van ken-
nis vormt. Voor tal van klinische en wetenschappelijke vragen naar de oor-
zaken van laterc gezondheid en ziekte vormt dit bloed in zekere zin de
ultieme ‘nulmeting’. Met de toenemende mogelijkheden en inzichten van
de biotechnelogic zal de waarde van deze bron alleen maar toenemen. En
ook zonder belang zouden ouders c.q. hun kinderen er aan kunnen hechten
dat de kaartjes bewaard blijven, als ‘aandenken’, ‘voor het geval dat® of it
religieuze of spirituele overwegingen, zoals voor sommigen de nageboorte
speciale betekenis heeft,

Een volgende observatie is dat de kaartjes eerst zonder het te vragen wer-
den bewaard, maar nu zonder het te vragen worden vernietigd.'é Tr zijn

|5, Draaiboek necnatale hielprikscreening, 6e uilgave. bijlage K versie maart 2001, http://
www.rivin.nlpns.

16, De papicren versie van de Algemenc informatic voor ouders over de Hiclprik bij Pas-
geborenen van het RIVM vermeldt dat, na bewaring voor een jaar voor eveniucte —
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aanwijzingen dat deze defuult vernictiging nict noodzakelifkerwijs de door
betrokkenen meest gewenste oplossing is. Tn de naslecp van de affaire wees
Minister Borst in een publickscampagne ouders op de mogelijkheid om de
kaartjes van hun kinderen dircet te laten vernietigen. Van die mogelijkheid
maakte (,01% van de ouders gebruik. En dit was vodér de LBC’s hadden
besloten om de kaarten na viif jaar te gaan vernietigen.

Dat roept de vraag op of de ouders, met ecn beroep op hun zellbeschik-
kingsrecht, de hielprikkaarten kunnen opeisen, dan wel de vernietiging
daarvan kunnen tegenhouden dan wel in andere zin over de kaarten kunnen
beschikken. Het antwoord is, nee dat kan niet, althans niet met een beroep
op het zelfheschikkingsrecht zoals dat in de grondwet is verankerd. Sterker
nog, de (ongevraagde) vermictiging is nu juist ingegeven door het zelfbe-
schikkingsrecht zoals dit 1s neergelegd in de Grondwet. Het is op basis van
artikel 10 Grw. en de uitwerking daarvan in de Wet Persoonsregistraties
(thans Wet Bescherming Persoonsgegevens) dat de Registratiekamer ver-
nietiging verordonneert.

Qok een heroep op artikel 11 Grw. kan de ouders nict baten. Ten eerste ziet
dit recht op onaantastbaarheid van het lichaam primair op het lichaam. Mct
dit grondrecht wilde de grondwetgever burgers een middel geven om zich
te beschermen tegen, onder veel meer, medische experimenten met men-
sen, toedienen van elcktroshocks, gedwongen behandeling van lijders aan
geslachtsziekten en operatics en behandelingen door ¢en arts. Of het kun-
nen uitoefenen van zeggenschap over van het lichaam afgeleid materiaal
cen belang is dat (mede) door artike] 11 wordt beschermd is onduidelijk.
Deze vraag was inzct van een controverse die werd getriggerd door een
voorgenomen onderzoek op opgeslagen, anoniem lichaamsmateriaal naar
de prevalentie van het HIV-virus.'® De discussie maakte duidelijk dat arti-

kwaliteitscontroles, het RIVM het {anonicme) bloed nog vier jaar mag gebruiken voor
wetenschappelijk onderzock. De informatic vermeldt niet wat er na die 5 jaar met de
kaarten gebeurt (Algemene informatic voor ouders over de Litelprik bij Pasgeborenen,
RIVM februari 2008).

17, LK.M, Gevers, Beschikken over cellew en weefSels toratic Amsterdam UVA), Deventer:
Kluwer 1990, p. 15.

18, Zic onder veel meer: BLE. van Galen-Herrmann, Gebruik van helaamsmateriaal voor
medisch wetenschappelijk onderzoek. de richtingenstrijd over grondrechten, NJE §
november 1992 afl. 29, 1263, HD.C. Roscam Abbing, Lichaamsmateniaal en het recht
op bascherming van de persoonlijke Jevenssfeer, reactic, N8 10 december 1992 afl. 44,
1503, met naschrift van R.E, van Galen-Herrmann, JK.M. Gevers, Gebruik van b-
chaamsmateriaal voor medisch-wetenschappelijk onderzock. reactie, MNJB 10 decemmber
1992 afl. 44, 1504, met naschrifi van R.E. van Galen Herrmann, A G, Castermans, A,
Hendriks, J. Smith, L. Verhey en G, Veerman, Lichaamsmateriaal en het recht op be-
scherming van de perseonlijke levenssfeer, NJB 25 februan 1993, 2/l 8, 275, met na-
schrift van R.E. van Galen-Herrmann,
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kel 11 Grw., ook als dit van toepassing zou zijn op afzenomen lichaams-
materiaal, moct worden gezien als een ‘afweerrecht’.!” ‘{D]e strekking van
art. 11 is immers te beschermen tegen invloeden van buitenaf op het li-
chaam.’*® Deze strekking maakt artikel 11 Grondwet ongeschikt als grond-
slag voor het afdwingen dat het materiaal wél wordt gebruikt, wel wordt
bewaard, althans niet wordt vernietigd.

De functie van afweerrecht volgt overigens niet allcen it de redactie en de
grondwetsgeschiedenis van artikel 11 Grw. Ze blijkt ook uit de (gedeeltelij-
ke) oplossing van bovengenoemde controverse door de wetgever in d¢ wet
op de geneeskundige behandelingsovereenkomst {WGBO). Artikel 7:467
BW (WGBO) bepaalt dat onderzoek op anoniem lichaamsmateriaal niet
mogelitk is, als de patiént daartegen bezwaar heeft gemaakt. Met andere
woorden, artikel 11 Grw. en de wettelijke utwerking daarvan verplicht de
arts dic bij ecn patiént lchaamsmateriaal heeft afgenomen, aan die patiént
te vragen ‘heeft u er bezwaar tegen als we het materiaal pewaren en later
nog gebruiken?’ Art. 11 cov. Grw. dwingt niet tot de omgekeerde vraag,
‘heett u er bezwaar tegen als we hel materiaal weggooien?’. Nu door de mo-
derne hotechnologic dat maleriaal, potentieel, van waarde is geworden en,
maar dat terzijde, daardoor ook niet langer als res dereficia wordt be-
schouwd, zou dat juist de vraag moeten zijn.

Bijvangst

‘Dokter, als ik Aier druk, dan heb ik daar pijn’, grapte ocoit Toon Hermans,
Anno 2009 kan zijn grap worden omgedraaid. De dokter kan nu zeggen:
‘Mencer, als ik Afer kijk, dan zie 1k daar (ook nog) wat’. De biotechnolo-
gic maakt hel mel alleen mogelitk om het hele genoom van een individu in
kaart t¢ brengen. ITet maakt dat ook steeds goedkoper. Was voor het
Human Gename Project nog 15 jaar en US § 3 miljard nodig, inmiddels is
de prijs van het sequenceren van affe basenparen van het menselijk [INA
gezakt tol onder de US S 330 000 en die van het in kaart brengen van allc
genetische varianien (SNP?") onder de € 1000.22 Genoom bepalingen
worden zeils zo snel zo goedkoop dat het, in het kader van gerichte diag-
nostiek van een patint met een mogelijke genetische aandoening, goedko-

19 A.G. Castermans c.a. noat 18,

200 LK.M, Gevers, Beschilfen aver ceflen en weefvels (uratie Amsterdam UVA ), Deventer:
Kluwer 1994, p. 15,

21, SNP staat voor Single Nucleotide Polymorphism, een variatie in de boawstenen van het
DNA die bij minimaal 1% van gen bepaalde populatie wordl aangeirofTen.

22, The Sequencing shake up, Nature Biolechnotogy, A. Coombs, Volume 26 Number 10,
October 2008, 1109-1112.
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per wordt een ‘whole genome scan’ te verrichien dan de analyse van &n
gen te doen, de zogenaamde “Whole Genome Diagnostiek’.** Fn niet
alleen bij dergelijke gerichte diagnostiek, maar ook bij het voorschrijven
van medicijnen en stralingstherapie bij kanker wordt in toenemende mate
aan de hand van een genetische scan eerst bepaald of {de dosering van} het
medicijn of de straling wel nut heeft gezien het genetische profiel van de
patiént.” De ontwikkeling van deze zogeheten Personalised Medicine zal
er loc leiden dat het toedienen van medicatic ol straling zonder cen
genoom-sean kan worden bijgezet by ‘Middelecuwse”™ methoden als ader-
latingen ¢n het trekken van verstandskiczen zonder verdoving. Zo bevat de
Nederlandse Apotheck Norm nu al de suggestic om, waar nodig ecn moge-
lijk, genctische inlormatie onderdecl t¢ maken van de medicatichewa-
king.?

Fchter, bij het maken van het genomisch profiel komt niet alleen de
gezochte informatie beschikbaar, maar ook ongezochte informatie. Deze
*bijvangst’ kan om tal van redenen van belang zijn voor de betreffende
patiént. De informatie kan klinisch relevant zijn voor bepaalde behandel-
bare aandoeningen of een indicatie zijn voor een vergrote, verkleinde of
gemiddelde kans op een aandoening in de toekomst ol een risico indiceren
voor ¢en gandocming dic weliswaar met goed behandelbaar 1s, maar waar-
van de impact op de kwaliteit van leven kan worden verlicht door tijdige
maatregelen, Do vraag vanut het perspeetief van het zelfbeschikkingsrecht
is dan: krijgt de patiént dic bijvangst ook te horen of te zien? Het zeltbe-
schikkingsrecht dat hier orde is, is gepositiveerd in de WGBO: het recht op
informatie {art.7:448 BW) en het recht op inzage in het dossicr (art.7:456
BW).

Arl. 7:448 lid 1 BW luidt als volgt:

De hulpverfener ficht de patiént op duidelijle wijze, en desgeveaagd schrifieliik in over
het voorgenomen onderzock en de voorgesielde behandeling en over de onrwikkelingen
omtrenf et onderzoek, de behandeling en de gezondheidsivestand van de patiént. (1.}

Dezc lformulering rocpt de vraag op of de bijvangst ook onder de informa-
tieplicht valt. De Whole Genome Diagnostiek kwalificeert als *het voorge-
nemen onderzock’. En voor zover de vitslag van die *diagnose’ betrekking
heeft op de indicatie waarop werd gediagnosticeerd, valt die uitslag evident

)
Led

Protocol aanvraag Richtlijn *whele penome diagnostics®, Vereniging Klinische Genetica

Nederland, M.H.H. van RoijilL. Meijers-leijboer, VUMC c.a.

24, [s personalized medicine finally amving? M. Allison, Natwre Biorechnologry, Volume
20, number 5 May 2008, 509-517.

25, NAN, suggesties bij NAN 2.2.1, wwwknmp.nl.
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ender de ‘ontwikkelingen omtrent het onderzoek’. Maar valt nu ook de yj-
vangst onder die ontwikkelingen of onder ‘de gezondheidstocstand’ van de
patiént?

De wet zelf geell de volgende leidraad (art.7:448 lid 2 BW):

Bij het uitvoeren van de in 1id 1 neergelegde verplichting jaat de hulpverlencr zich leiden
door hetgeen de patiént redetijkerwijze dient te weten ten aanzien van;
a.  De aard en het doel van het onderzoek of de behandeling die hij noodzakelijk acht
en van de wil le voeren vermchiimgen,
b, De te verwachten gevolgen en risico’s daarvan voor de gezondheid van de patiént;
¢ Andere methoden van enderzock of behandcling die in aanmerking komen;
De staat van cn de vooruitzichten met hetrekking tot diens gerondheid voor wat
betreft het terrcin van het onderzock of de behandeling.

Naar de letter beperkt de wettelijke informaticplicht van de arts zich tot de
uitkomsten van de Whole Genome Diagnostick inzake de indicatic waar de
diagnose corspronkelijk voor bedeeld was en nict tot de bijvangst. Dit Hjkt
met name te volgen uit onderdeel () waar de wet weliswaar spreekt van
de ‘staat van en de vooruitzichten mel betrekking tot dicns gezondheid’,
maar dat direct beperkt tot ‘het terrein van het onderzoek’. Verdedigd kan
worden dat het terrein van het onderzoek beperkt is door de mdicatic.
Helemaal zeker is dit niet, want ‘het onderzoek’ bestond nu juist uit Wholce
Genome Thiagnostiek. De wet geeft ook hier echier een handreiking: de
hoofdregel is dat de arts zich moet laten Iciden door Aetgeen de patiént
redelifkerwijze dient te weten ten aanzien van onderzock en behandeling.

Bij de invulling van deze ‘redelijkheidsnorm’ kan de aris cen aantal argu-
menten aanvoeren om de patiént sies te hoeven informerch over de bij-
vangst. Zo moet zij zich, als goed hulpverlener, houden aan de professio-
nele standaard (art.7:453 BW). Daaruit volgt dat de informatic dic zij ver-
strekt analytisch valide is, klinisch valide is en vooral klinisch nut heeft.?®
Ecn bevinding zonder enige klinische betekenis kan er immers toc leiden
dat ¢r diagnostische methoden of therapeutische interventics worden toe-
gepast op een gezond perscon. Het vaststellen van analyiische en klinische
validiteit en klinisch nut van de bijvangst voor de patiént zal doorgaans
nadere analyse en duiding vergen en dus ook nadere expertise. De arts kan

26, Analytische validiteit van cen genctische test betekent dat cen bepaalde bevinding accu-
raat 15 en op een betrouwbare wijze een bepaalde penctische karakteristick identificeert.
Klinische vafiditeit heeft betrekking op de kwaliteit en kwantiteit van hot aanwezige
empirisehe bewijs voor het verband wssen een aangetroffen penctische karakteristick en
cenl bepaalde klinische titkomsi. Onder klmisch nut ten sloite, wordr begrepen de waar-
schijnlijkheid dat cen bepaalde test tol verbetering van de gezondheid van de betreffen-
de patiént kan leiden.

72



JLA. Bovenherg

hetogen dat, zonder deze validering en duiding, de bijvangst geen (medi-
sche) informatie iy en zij dus terzake ook geen informatieplicht heefi. Ze
kan bovendien aanvoeren dat die nadere analyse en duiding van haar nict
kunnen worden verwacht vanwege de complexiteit van de bijvangst en de
kosten daarvan. Tot slot kan de arts aanvocren dat de bijvangst, medisch
gezien, niet het resultaal 13 van cen diagnose, maar van cen {ongevraagde)
screening, een ‘bevolkingsonderzoek’ in de zin van de Wet op het Bevol-
kingsonderzoek. Uit jurisprudentie volgt dat artsen in een screeningssitu-
atie (zoals radiologen die bevolkingsonderzoek naar borstkanker uitvoe-
ren) niet gehouden zijn alle bevindingen terug te koppelen, maar dat hen
terzake een zekere beleidsvrijheid toekomt. Screeningsartsen hoeven zelfs
betrokiene niet te informeren over hun besfuitvarming over de vraag of
een bevinding bij ccn bepaalde deelnemer ‘suspect” of ‘niet suspect” is.77
Dat betrokkene m¢t kennisname van die besluitvorming zEIf de keuze had
kunnen maken of zij en haar hwisarts de afwijking in haar borst nader had-
den willen onderzoeken, deed in de desbetreffende zaak volgens de recht-
bank nict af aan het uilgangspunt dat de¢ besluitvorming binnen het *pro-
[essioncle domein’ van de screeningsartsen viel,

Kan, gezien de beperkingen van het informatierecht, de patiént kennisne-
men van de bijvangst krachtens zijn recht op inzage in het dossier? Dat
recht is vastgelegd in artikel 7:456 BW:

De hulpverlener verstrekl aan de patiént desgevraagzd zo spoedig mogelijh mzage n en
afschrift van de bescheiden bedoeld in artikel 454, De verstrckking bl fl achterwepe voar
zover dit noodzakelijk is in het belang van de bescherming van de persoonlifke levens-
sfeer van ecn ander.d..).

Voor een beroep op deze bepaling is dus vereist dat de bijvangst deel uit-
maakt van de “bescheiden bedoeld in artikel 454°. 1at artikel bepaalt:

D hulpvertener richt een dossicr in met betrekking tot de behandeling van de patiént, Hij
houdt in het dossier santekening van de gegevens omirent de gezondheid van de patignt
en de te diens asnzien uitgevocrde verrichlingen en neemt andere stukken, bevattende
zodanige gegevens, daarin op, cen en ander voor zover dit voor cen gocde hulpverlening
aan hem noodzakelijk is.

Bij “andere stukken” moel worden gedacht aan réntgenfolo’s en uitslagen
van laboratoriumtests. Voor zover de bijvangst daarmee te vergehijken zou
z1jn, zou 7ij kunnen vallen onder “andere stukken®. Echter, dan moct de bij-
vangst wel gegevens bevallen omitrent de gezondheid van de patiént. Zoals

27, Rb. Zwolle 4 februar 2004, LIN AOQG195, 84211, HA-ZAQ3055,



Het Antoni van Leeuwenhoek-recht: pleidoorf voor een nieuw grondrecht

hierboven besproken, 1 het de vraag of dat, zonder validatie en duiding,
wel het geval is. Ilen tweede beperking van de plicht om stukken in het dos-
sier op te nemen zit in de woorden ‘een en ander voor zover dit voor cen
goede hulpverlening aan hem neodzakelijk is”. TTet gaat hicr niet om zo-
maar een beperking; opname in het dossier moet noodzakelijk zijn. De arts
zou, niet geheel zonder grond, kunnen aanvoercn dat het opslaan van de
hijvangst in het dossier, los van de praktische uitvocrbaarheid daarvan, nict
noodzakelijk is voor een goede hulpverlening aan de¢ patiént, Bovendien is
in de literatuur gesteld dat uit de strekking van art. 7:454-457 BW is af tc
leiden dat *als meer gegevens worden geregistreerd dan voor de hulpverle-
ning noodzakelijk is, voor dat meerdere instemming van de pati€nt is ver-
cist.”?® Kortom, het inzagerecht lijkt cen sterk wapen voor kennisname van
de bijvangst, maar is uitcindelijk beperkt doordal de omvang van de dos-
sierplicht is beperkt tot gegevens die noodzakelijk zijn voor de behande-
ling en doordat de patiént cerst toestemnung moel worden gevraagd voor
opname van de gegevens in het dossier.

Ecn volgende beperking van het recht op inzage is gelegen in de beperkte
bewaringstermijn van het dossier. Artikel 7:454 lid 3 BW bepaalt die ter-
mijn op 15 jaar, Na ommekomst van die termijn wordt het dossier vernie-
tigd, tenzij cen langere termijn redelijkerwijs zou voortvloeien uit de zorg
van cen goed hulpverlencr. Ook hier is het, net als bij de hielprikkaarten,
vanuit het perspecticf van de zelfbeschikking en de toenemende waarde
van medische informatic, de vraag waarom die vernietiging niet onder-
worpen is aan de voorafgaande instemming van de patiénl.

De conclusie 1s dat cen patiént, met de huidige positivering van het zelfbe-
schikkingsrecht in de wet, niet of slechts in beperkte mate toegang tot de
bijvangst kan bewerkstelligen. Daar staat tegenover dat de wet wel garan-
deert dat de patiént het recht heeft op het niét-weten van de bijvangst. In
artiket 7:449 BW is het recht neergelegd om niet geinformeerd te worden.
Juist bij erfelijkheidsonderzoek zou dit recht ‘speciaal gewicht’ toeko-
men.? Gesteld wordt dat ‘het toenemende belang om te kunnen beslissen
over het ontvangen van informatic over de eigen genetische constitutie
heell geleid 1ot groeiende erkenning (ook in internationaal verband) voor
cen recht-op-nict-weten.”™ Dit recht garandeert de *vrijheid om van onge-
wenste voorspellende kennis verschoond te blijven’. Deze vrijheid is ‘in
termen van grondrechten te verbinden met de bescherming van de per-

28, Handbock Gezondheidsreche, H.J). Leenen, LK M. Gevers, J.Legemaate, 5e druk, Bohn
Stafleu van Loghum, p. 256.

29, Handboek Gezondheidsrecht Deel 1, p. BO.

30, Handboek Gezondheidsrecht Deel | p. 77,
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soonlijke levenssfeer, opgevat in de ruime zin als het recht op een vrije
sfeer waarin men zijn leven naar eigen inzicht kan vormgeven.™!

Niemand zal deze vtijheid betwisten, maar de vraag is waarom de keerzij-
de, het recht op wel-weten nict gepositiveerd is. De noodzaak daarvoor is
des (e groter, nu tocpassing van het recht op niet-weten, juist ten aanzien
van de bijvangst, het recht op wel-weten ondergraaft. Immers, bij het infor-
meren over de bijvangst zal de arts eerst het recht van de patiént op mel-
weten moeten respecteren. Echter, anders dan in het klassieke geval van de
huisarts die bij een consult over een buikgriep een ohvermocede lumor ont-
dekt, betreft de genomische bijvangst niet één simpele, behandelbare aan-
doening, maar een waaier aan ‘grijze bevindingen® voor allerlei aandoe-
ningen, al dan niet latent. En een aangetroflen combinatie van cen paar dui-
zend genen kan ‘goed nicuws’ opleveren voor de gevoclighaid voor zickte
A, maar ‘slecht nieuws’ voor de aanleg voor zickte B.* Dc wens van de
patiént em wel of nict te weten zal van tal van factoren athangen en over
de tijd variéren, naarmate het verschillende zicktes, waarschijnlijkheden,
risico’s eh behandelmogelijkheden betrelt. Tn redelijkheid kan van de arts
mocilijk gevraagd worden dat zij, per bevinding, aan de patiént de vraag
voorlegt: ‘we hebben nog wat gevonden dat voor u van belang kdn zijn;
wilt u her weten? ' Maar als zij de vitoefening van het recht op niet-weten
van de bijvangst niet kan honoreren, kan zij die bijvangst dan nog wel
rechtmatig meedelen en aldus het recht op wel weten honoreren?

Het belang van een recht op weten van de bijvangst werd hierboven al
geschetst. Het past ook bij de ontwikkeling, mogelijk gemaakt door de
moderne biotechnologie, naar een nieuwe geneeskunde die predictief, pre-
ventief, gepersonaliseerd en participerend is.™ Als resultaal van deze ver-
persoonlijking, zal de geneeskunde steeds meer “participerend” worden. Nu
al meten en weten burgers persoonlijke gezondheidsindicatoren, van
bloedsuiker en cholesterolgehalte tot nierfunctie. Ook traditionele aanbie-
ders van reguliere zorg dragen aan deze ontwikkelingen bij, al dan niet uit
concurrentic-overwegingen, En vraag en aanbod van thuistests zijn niet
beperkt tot de private sector; ze worden ook gebruikt in nationale bevol-
kingsonderzocken.* De overheid zelf zet steeds meer in op ‘zelfzorg’ en
eigen verantwoordelijkheid van burgers voor hun gezondheid, is het niet uit

31, Handboek Gezondheidirechr, Deel 1, p. 7T

32, GWAS fere, fast year, G-1B. van Ommen, Furopean Jowmal of Human Genetics
(2008 16,1 2.

33, P4-penceskunde: predictive. preventive, personalised and participatory, L. Hood, Lnsti-
tute for Systems Biolopy.

34, Zoals de “home collect tests’ in het nationale bevolkingsonderzoek naar baarmoeder-
halskanker {GGD Noord-Holland/Flevoland, Stichting Bevolkingsomderzoek Baarmoe-
derhalskanker {Noord-Holland-Flevoland) Gezondhcidsraad 2006,
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liberale overtuiging dan wel omwille van de kosten. De maatschappi] kan
in de toekomst, mede door de elkaar versterkende cffecten van vergrijzing
en nieuwe biotechnologische ontwikkelingen, niet langer via de traditione-
le kanalen als enige opdraaien voor de zorg. Dus zullen burgers meer pro-
actief en preventief het heft in handen moeten nemen. Vanuit die eigen ver-
antwoordelijkheid moet de burger dan ook het recht krijgen om zelf over
die mogelijkheden en vooral over die informatie te kunnen beschikken.

Te oud voor screening

‘Mijn kennissen roken nict, blijven mager door karig te cten en sporten
veel. Dan resteert kanker als doodsoorzaak’, aldus Piet Borst in zijn
column in NRC Handelsblad. Als dat laatste zo is, dan is de vraag of dat
lot onvermijdelijk is of dat we er wat aan kunnen doen. Het antwoord is.Jg,
dat kan, maar... niet voor iedereen. Zo werd voor één van die vormen van
kanker, borstkanker, in 1989 het Bevolkingsonderzock Borstkanker {BOR)
ingevoerd, Daarbij werd nict alleen cen ondergrens ingesteld, maar ook cen
bovengrens, Alleen vrouwen in de leeftijd van 30 tot 75 jaar ontvangen om
de twee jaar een oproep voor de mammaografie. Vrouwen ouder dan 75 jaar
ziin van deelname uitgesloten. Dat betekent dat zij, voor preventict onder-
zock, naar het buitenland moeten,

Ecn aantal vrouwen nam dat nict ¢cn spande, samen met de Clara Wich-
mann Stichting, een kort geding aan tegen de Staat, Ze kregen daarbij steun
van de Centrale Samenwerkende Quderenorganisatics, die ruim 560.000
senioren vertegenwoordigen.® De vrouwen vorderden, zakelijk weergege-
ven, de Staat, op straffe van ¢cen dwangsom, te veroordelen om de leef-
tiydsgrens van 75 juar by het BOB al te schaften. Daartoe voerden zij het
volgende aan:

Vrosewen moeten zelf kumnen bepalen of zij aan onderzoek Mijven deelnemen, ongeacht
hun leefiiid. Foor het handhaven van de leeftijdarens zifn geen medische, technische of
andere rechivaardigingsgronden. Uit onderzoek Blijht dai borsthanlker in de leeftijds-
groep boven de 73 jaor het meeste voorkomi en het vaakst een dodelifhe afloop heefi. De
tumoren bij veouwen in deze fegfiijdsgroep worden, onder meer aly gevely van ket ont-
hreken van screening, pemiddeld later behandeld en het genezingspercentage s doar-
door lager dan B jongere veouwen. De mogelijkhieid om borstanker te bebundeten
nadul deze in een vroeg stadium is opgespoord, is bif vrouwen van 75 jaar en onder ten

minsfe even goed afs (2o aiet beter dan) bif jongere vrowwen.

35 Fie wwwakenelnly,
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De fevensverwachiing van een 73-jarige veouw i Nederlond is elf juar die van een 8(-
Jurige 8.4 faar Ditis dusdaniy fang dat het “de moeite waand ™ iy om deze feeftijdsgroep
aan het BOB te luten deelnemen. Bovendien zijn deze levemsverwachtingen gemiddelde
waarden voor de gehele lecfiijdvgmep, deelneemsters aun het BOB zullen ven nog hoge-

e deeflijdsverwachiing hebben,

De extra kosten dic gepaard gaan met cen gfschaffing van de leeftijdsgrens zijn margi-
naal. De kosten voor ket BOB van een vrouw boven de 73 tijn niet hoger dun die voor
een jongere vonw, Bovendien mogen financiéle overwegingen niet aan de onde zifn: het
gaar witshiirend om de verhouding mssen gewenste en ongewenste effecten op de licha-

melifhe en psvehische gezondheid

Regulier onderzock dour een ciekenbfuds na verwijzing door een huisarts, fs geen redel
alternatief. De htiisars verwifst slechts noar een ziehenlnis op hasis van Muchiten en niet
op hasis van preventie. Daarngast hanteren ziekenhuizen een andeve wijze van onderzoek
dun het BOR, waarhif de werbwijze nok nog eens per Stekenhuls verschill, en iy het visi-
co van overmedicalle (onevenredig) groot. Tevens wonden de fosten van een dergelijh

preventief onderzoek nier altijd voldaan doov de verzelering,

Alleen daor het ufschatfen van de bovenste leeftijdsgrens kun kennis worden opgedoan
over de cffecten van een periodicke screening op het vourkomen van borstkarker op
hogere leefrijd. Deze kepnls is onontheerfifl voor de bestrijding van deze ernstive cielte
onder gen Verder vergeijzende bevolliing en voor de bhepaeling van her optimale scree-
ningsimervad op larere leeftiid,

De afweging van de Minixier om het BOB voor vrouwwen ouder dan 73 jaar nict toegan-
kelifh re maken. han geen stand houden. De screening van deze viouwen op borsthanker
weegl op tegen de rivico §, gesteld duat deze rivico s zich Wherhaupt voordven. De risico s
zifw guerigens niet groter dun bij jongere vrouwen. De deelneemsters met ven fngere leef-
fijd doen de balans van mit en Fisico nist ongunsiy witvallen. fet BOR na fet 70e levens-
Jaar voldoer daarmee aan de foets der wet, Door vrouwen ouder dan 73 jaur wit te sha-
ten van het BOB wmaakt de Staut zich selnddig van diseriminaiie in siijd met onder meer
arrikel | Grondwed, artikel f4 EVRM, ariilel 26 BUPO, de artikelen | en 2 Vronwenver-
diag (CEDAW), artifel 2 JCESCR, en duarmee feveas aan een onvechimatige duad inge-
velge artiked 62162 Burgerlijk Wethoek (BIF).

Pe Staat voerde gemotiveerd verweer en beloogde, blijkens de uitspraak,
dat hij door het stellen van de leeftijdsgrens van 75 jaar weliswaar cen
onderscheid naar leeftild maakte, maar dat daarvoor een objectieve recht-
vaardiging aanwczig was. Het van een BOB zdnder de bovengrens te ver-
wachten nut woog nict op tegen de risico’™ daarvan voor de gezondheid van
de te onderzocken categorie personen, Deze alweging vindt, zoals de Staat
kennelijk betoogde, op collectict niveau plaats. Bevolkingsonderzocken
zoals het BOB betrellen immers naar hun aard calegorieén van personen;
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nut en risico’s van dergelijke algemene onderzoeken moeten op groepsni-
veau worden bezien. De individuele posities van vrouwen van 76 jaar ¢n
ouder — onder wie eiseressen — zijn dus niet bepalend.

De Voorzieningenrechter overwoog dat de kern van het kort geding kon
worden samengevat in de vraag of de afweging van nut en risico’s voor de
specifieke groep van 76-jarigen en cuder anders uitvalt dan voor de groep
met een leeftijd tussen 40 en 76 jaar, Toewijzing van de vordering van de
vrouwen verciste dat deze vraag met een hoge mate van aannemelijkheid
negatict werd beantwoord. Aan de hand van de in het kort geding beschik-
bare documentatie kon de voorzieningenrechter niet met de vereiste mate
van aannemelijkheid vaststellen dat de redenen waarom de Staat de hier
bedoelde bovengrens toepaste, onvoldocnde solide waren om het gemaak-
te onderscheid te kunnen rechtvaardigen. In haar advies van 2001 had de
Commissie Wet Bevolkings Ondersoek Nederland van de Gezondheids-
raad, die geacht mag worden te hebben gerapporteerd overeenkomstig de
toenmalige stand van de wetenschap, de huidige leeftijdsgrens kennelijk
acceptabel geoordeeld. Het wvrij recente onderzoek van Frachcboud c.s.
wees er evenmin op dat voor de leeftydsgrens geen objectieve grond
bestaat. Bij deze stand van zaken moet emstig rekening worden gehouden
met de mogelijkheid dat voor (het onderschetd dat wordt gemaakt door) de
geldende leeftijdsgrens een objectieve rechtvaardiging is tc vinden, te
weten — kort gezegd - het gegeven dat borstkanker bij vrouwen op hoge(re)
leeftijd eerder waarneembaar is dan byj jongere vrouwen, maar langzamer
groeit, waardoor met het stijgen van de leeftijd van de betrokken personen
een vroegtijdige ontdekking en een daarop gevolgde behandeling, waaraan
altijd 6ok nadelen zijn verbonden, in steeds mindere mate de kwaliteit van
het leven verhogen of levensverlengend werken, aldus nog steeds de Voor-
zieningenrechfer. Deze uitkomst leidde tot afwijzing van de vordering, met
veroordeling van eiseressen in de kosten van het kort geding.

Bij een bespreking van deze uitspraak dient allereerst bedacht te worden
dat het ging om een afweging gemaakt in het kader van een voorlopige
voorziening. Derhalve kon slechts een summier onderzock plaatsvinden ¢n
was voor toewijzing van de vordering nodig dat de vordering en de daar-
voor aangevoerde grondslag een hoge male van aannemelijkheid hadden
(r.0. 3.2). Bezien evenwel in het licht van de zelfbeschikking, geeft dit von-
nis aanleiding tot een aantat observaties van lundamentele aard.

Om te beginnen valt op dat de rechter geen aandacht besteedt aan het eer-
ste argument van eiseressen: vrouwen moeten zell kunnen bepalen of «ij
aan onderzoek blijven deelnemen. De rechter overweegt wel dat de ge-
wraakte ‘nuts’-afweging op collectief niveau plaatsvindt, maar gaat voor-
bij aan de kernvraag, namelijk of vrouwen, 60k als die afweging op col-
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lectief niveau negatief vitvalit, téch mee mogen docn. len volgende obser-
vatie betrefl de grondslag van de vordering. Eiseressen stelden dat zij zelf
moesten kunnen bepalen of zij aan onderzoek blijven deelnemen. Om dic
aanspraak te¢ onderbouwen beriepen zij zich op artikel 1 van de Grondwet,
Aldus staken zij hun aanspraak in de sleutel van {verboden) discriminatie,
Waar het hen aan ontbrak, was een positief geformuleerd grondrecht, het
recht om ja te zeggen of om mee te docn of op zijn minst gehoord te wor-
den.

Wat dat laatste betrell, staat het belangenorganisatics zoals patiéntenver-
enigingen of collectcbusfondsen natuurlijk vrij om te lobbyen voor de
opname van een bepaald bevolkingsonderzoek in het nationaal bevol-
kingsonderzock programma. [n de praktifk worden voor sommige voorge-
stelde bevolkingsonderzoeken ook wel consensusbijeenkomsten georgani-
scerd, waarop ook vertegenwoordigers van de betreftende bevolkingsgroep
worden uitgenodigd. En de wet bepaalt dat de commissie die de Minister
over het bevolkingsonderzoek adviseert, evenwichtig moel zijn samenge-
steld. Maar blijkens de Memerie van Toelichting op de WOB betekent dat
dat in de commissie deskundigen zitting mocten hebben ¢ Op verzoek van
de commissic kunnen ook andere personen bij haar werk worden betrok-
ken'’ en niet uitgesloten is dat ook nict-deskundigen van buiten de raad in
de commissie worden opgenemen. IHoc dat ook zij, aanspraak op inspraak
door de betreltende (groep van) burger(s) 1s mict wettelijk gegarandeerd.
Natuurlijk staan ook belanghebbenden, als cen besluit tot vergunningver-
lenimng is genomen, rechtsnuddelen ten dienste om een oordeel te krijgen
over de rechtmatigheid daarvan. Maar dat is *mosterd na de maaltijd” en
hovendien beperkt in omvang. Zo had de Staat in de onderhavige zaak aan-
gevoerd dat eiseressen niet ontvankelijk waren, omdat zij geen bezwaar
hadden gemaakt tegen de vergunningverleningen cn de vergunningen dus
formele rechtskracht hadden verkregen. De voorzieningenrcchter over-
woog evenwel dat in de, op zichzelf inderdaad onaantastbaar geworden,
besluiten tot vergunningverlening geen (zelfstandig, voor bezwaar en
beroep vatbaar) besluit inzake de leelydsgrenzen kon worden “ingelezen”,

Een volgende observatic 1s dat de rechter zich in belangrijke mate laat lei-
den door ‘de stand van de welenschap’, maar daarbij nict mgaat op de ver-
klaring van een aantal deskundigen, t¢ weten prof dr. HM. Pincdo (VU
Medisch Centrum), Prof. dr. C.1IL van de Velde (Leids Universitair Me-
disch Centrum) en Prof. dr. D.W. van Bekkum (oud-radiobioloog). Deze
hadden ieder het volgende verklaard:

36, MyT, Kamerstukken T 21 264,00 3, p. 21 en MvA nr 5. p. 24,
37, Art. 25 Gezondheidswet.
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“Ik addviseer dat het BOB ten spoedigste wordi opengesteld voor alle pelnteressecrden
ouder dun 75 jaar. By zifn geen medische of fechnische vedenen om deze groep de belang-
rijke voordelen van et BOB te ontzeggen. Deze leefiiidsgroep loopt venuit ket grootste
risico voor borsthanker van alle leeftijden. Bovendien tijn momenieel de bansen op gene-
zing bif beduvelde groep minder dan optimaal omdal bif velen van hen de tumoren te laat
worden ontdekr. Meer dan cen derde van de (ofale sterfie aan borstkanker fomt voor bif
vrouwen ouder dan 73 faar

De mogeliikheid om borsthanker in can vroeg en dus nop goed te behandelen stadium op
de sporen is bl de = 73 jarigen temminste cven goed als bij vrowwen van < 73 jaar. De
meeste van de afdus vpgespoorde kleine mumoren zifp uiisiekend operatief te verwijdersi
door een zogenaamde fumpectomie, die refatief weinig belastend is. In veruit de meeste
gevallen ix het vergntwoord om okseluiiruiming achterwege te faten. De risico 5 van over-
medicatie en vnnodige psychische en lichamelifhe belasting oijin grofer indies deze onde-
re dames voor mammografisch onderzoek worden verwezen nuar ven cickenhuis dun bif

deelname aan fief BOR”

Ecn laatste observatie is dat de rechter zich uiteindelijk laat leiden door het
advies van de Commissie Borstkanker Onderzock van de Gezondheids-
raad. Bij het afeeven van de verciste vergunning moet de Minister van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport zich laten adviscren door de Ge-
zondheidsraad. Daarbij hanteert de raad uitgangspunten dic gebaseerd zijn
op de criteria voor verantwoord bevolkingsonderzoek geformuleerd door
Wilson en Junger.”® Onderdeel van dit kader vormt ‘respect voor autono-
mic’:

Deefname aun screening en vervolgonderzoek moet ziin gebaseerd op een geinformecr-
de en vrijwillipe kenze ™

Wat opvall is dat de autonomie of zelfbeschikking hier is geformuleerd in
de traditionele zin van het recht om nee te zeggen of, meer precies, het
recht op mict meedoen cn nict welen. In het bestaande algemene toetsings-
kader voor bevolkingsonderzoek is (vooralsnog) geen ruimte voor het recht
om ja te zeggen, of beter, het recht op wél weten. Tk schryl “vooralsnog’
omdat de Gezondheidsraad onderkent dat sereening kan leiden “tot kennis
over de eigen gezondheid, dic voor mdividuen van belang 1s met het oog
op de invulling die 7ij zelf aan bun leven willen geven. De waarde van
screening 18 20 beschouwd niel beperkt tot de gezondheidswinst of andere
voordelen die ¢r mee te bereiken zijn. Vanuit cen breder perspectief is het

38, LM.G. Wilson, G Jungner, Principlers and practice of screening for disease, Gencva,
World [ealth Organisation; 1968:34.
39, Gesondheidsraad, Tussen Hoop en Hype, 200805, p. 38
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belang van screening ook dat daarmee de autonomie van burgers wordl
bevorderd.™

B1j de uitgangspunten voor de beoordeling van genetische screening heeft
de Gerzondheidsraad die gedachte reeds uitgewerkt met de voorwaarde dat
het deel van screening moet zijn ‘de deelnemers in staat stelien kennis ¢
nemen van de aanwezigheid van. dan wel het nisice op een aandocning of
dragerschap, en hen [in staat stellen] naar aanleiding daarvan cen beslis-
sing te nemen’.?' Saillant is dat de Gezondheidsraad zich thans afvraagt of
burgers nict veel meer zeff zouden moeten kunnen bepaien voor welke con-
dities z¢ tests kunnen ondergaan?*? Op deze vraag ga ik in bij hiet volgen-
de en laatste hangijzer.

De Test van Drion

Alzheimer is een sluipende zickte die de hersenen aantast. Eiwitten die tus-
sen de hersencellen terechtkomen worden normaal gesproken ook weer
opgeruimd. By Alzhcimer gebeurt dit siceds minder. Er vormen zich zo
eiwitophopingen tussen de hersencellen (plaques). Deze plagues ztlen in
de weg bij het deorgeven van signalen. Tlierdoor sterven er hersencellen af
en vallen cr langzaam maar zeker ook [unctics uit, zoals denken, begrjpen
en herinneren. Het klassieke eerste symptoom van de ziekte is het verlics
van het korte termijn geheugen. Later ontwikkelen zich additionele symp-
tomen, zoals inprentingssloornissen, verwarring, decorumverlics, confabu-
leren, verminderd beoordelingvermogen en desoriéntatic. De zickte treft
voornamelijk mensen ouder dan 65 jaar en komt vaker voor naarmate men-
sen ouder worden, In de leettijdsgroep 65-74 treft het 5% van de mensen
en bij mensen ouder dan 85 bijna de helll. Alzhcimer is nog niet te genc-
zen ¥

“Van het concert des levens krijgr niemand cen program’, ‘geen zorgen
voor de dag van morgen’, en ‘wat niel weet wat nict deert’. Sterker nog,
‘wie kennis vermeerdert, vermeerdert smart’.** Deze wijsheden nemen
echter niet weg, dat veel mensen geen zin hebben om ‘met een luier om’ te
eindigen of om in hun laatste dagen in pyjama over straat te zwerven.
Bovendien zou (voorikennis over de gevoeligheid voor Alzheimer’s hen in
staat stellen een aantal belangrijke zaken te regelen en keuzes te maken.

40, Gezondheidsraad, Tisven Hoop en Hvpe, 200805, p. 73,

41, Gezondheidsraad, genetische screening, 199422,

42, Gevondheidstaad, Yussen Hoop en Hype, 2008/03, p. 74,

43, Ontleend aan www.alzhemer-nederland nl, www.remalzhziunernl en www wikipedianl,
44, Prediker 1.
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Voor alle betrokkenen kan het helpen om tijdig de zorg voor de patiént en
zijn of haar omgeving goed te organiseren. Dat roept de vraag op of men-
sen kunnen uitvinden welke kans 7ij lopen dat de ziekte hen inderdaad zal
treffen? Het antwoord is Ja, dat kunnen ze, maar ... niet in Nederland.

Mensen die nu willen weten wat hun kans is op het krijgen van Alzheimer’s
{en die niet worden afgeschrikt door de déconfiture van lceSave) kunnen
in zee met het [Jslandse bedrijf deCODEme. Onder het motto *Ontdek de
geheimen van je eigen DNA biedt deCODEme een zogeheten genoomscan
aan en een onling analyse van het persoonlijk DNA profiel. Daartoe scant
het bedrijf 1 miljoen varianten in het genoom van de klant. Puttend uit ver-
schillende bronnen, waaronder haar eigen, gepubliceerde onderzock, heeft
deCODEme naar eigen zeggen de meest accurate en gevalideerde infor-
matie verzameld die er beschikbaar is met betrekking tot genetische varia-
ties die zijn geassocieerd met een gemiddeld, een hoger of een lager risico
op zogeheten veel voorkomende of multifactoriéle zickten. Klanten van
deCODEme krijgen gedetaillecrde wetenschappelijke achtergrondinfor-
matic ¢n de middelen om te kijken hoe deze kennis op henzell en hun
gezondheid van toepassing is. Klanten die nader advics willen over hoe ze
hun resultaten moeten interpreteren kunnen zich laten bijstaan door de
medisch genetici en de genetic counselors van het bedrijf,

Om de dienst af te nemen moet men ¢en account openen waarmee de
Genetic Scan, 3 US § 985 wordt gekocht. Vervolgens dient men, 4 la Van
Leeuwenhoek, een stukje wangslijm bij zichzelf af te nemen en in cen toe-
gestuurde kit op te sturen naar [Jsland, deCODEme extraheert dan het
DNA, door middel van een zogeheten ‘genofypering’. Vervolgens wordt
het genotype van de klant gecorreleerd aan gepubliceerde resultaten van
wetenschappelijk onderzoek. Het risico voor cen bepaalde aandoening
wordt berckend aan de hand van markers in hetl genotype die genoemd
onderzoek heeft geassocieerd met dat risico. Door het combineren van het
genotype, leeftijd en etniciteit kan cen indruk worden gegeven van welke
gezendheidsproblemen het meest waarschijnlijk zullen voorkomen bij een
persoon met het zelfde genetische proficl als de klant. Nadrukkelijk wordt
aangegeven dat het geen (klinische) diagnose noch een medisch consult
betreft. Na het inloggen kan men de resultaten bekijken. Als er nieuwe
wetenschappelijke publicaties zijn, dan ontvangt de klant cen update, met
de betekenis daarvan voor zijn genetisch profiel

dcCODEme biedt rigico-informatic over een waaler aan aandoeningen, van
Type-2-diabetes tot Alzheimer’s. De informatie over Alzheimer’s is geba-
45, Wew.decodeme com.
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seerd op een genetische predispositic die er voor die zickte lijkt te bestaan.
Het ApoE4 allel bij mensen geeft een verhoogde kans op de zickte. Mensen
die over het ApoE3 en ApoE4 allel beschikken hebben een drie maal ver-
hoogde kans op dc ziekte van en mensen die over twée ApoE4 allelen
beschikken hebben ecn veertien maal verhoogde kans op de ziekte. Echler,
50% van de mensen met ApoE4 krijgt geen Alzheimer en veel Alzhcimer
patiénten hebben geen ApoE4 allcl(en),* De Genetic Scan van deCONDEme
identificeert een variant in het ApolE gen in klanten van Europese origine
en biedt interpretatic van hct geassocieerde risico op het krijgen van
Alzheimer’s. Het bedrijf wijst crop dat vele vragen over de ocorzaak van
Alzheimer’s onbeantwoord zijn en dat er waarschijnlijk meerdere factoren
zijn, zowel erfelijk als omgevings, die in complexe interacties de ziekte
veroorzaken. De voornaamste bekende risicofacloren zijn leefiijd (de
grootste risicolactor voor beide seksen}, geslacht (vrouwen vaker dan man-
nen, voornamelijk omdat vrouwen langer leven) en familiegeschiedenis. Er
is geen behandeling of medicatie die de hersendegencratie kan vertragen of
tegenhouden. Wel is er een aantal geregistreerde geneesmiddelen die tijde-
Ik de verslechtering van de symplomen voor 6-12 maanden kunnen ver-
tragen.

In Nederland is het aanbod van deCODEme verboden, op grond van de
Wet Bevolkingsonderzoek (WBO)}. Die wet ziet niet allcen op landelijk,
door de overheid aangeboden bevolkingsonderzoek, zoals het boven
omschreven landelijke borstkankeronderzock, maar ook op screeningsaan-
bed door de commerciéle sector,*” De WBO s speciaal in het leven geroe-
pen om de bevolking (e beschermen tegen de fysieke of psychische risico’s
van, onder meer, screening naar ziekten of risicofactoren voor ziekten
waarvoor geen behandeling of preventie mogelijk is. Zonder vergunning
van de¢ Minister van Volksgezondheid, Welzijn cn Sport is screening op
risicofactoren voor dergelijke aandoceningen verboden. De vergunning
wordt geweigerd als de screeming {1} naar wetenschappelijke maatstaven
ondeugdelijk is, (it} niet in overeenstemming 1s met wettelijke regels voor
medisch handelen of (11i) het te verwachten rut niet opweegt tegen de risi-
co’s voor de t¢ onderzoeken personen. Bovendien moet de aanvrager aan-
geven welke bijzondere omstandigheden het onderzoek rechtvaardigen.*®
Ol aan deze voorwaarden is voldaan moet worden beoordeeld door de Ge-

46, Zie ook: www.wikipedianl,

7. Toczicht op preventief medisch onderzock, Inspectic voor de Gezondheidszorg mel
2008, Zic ook Screening on de Rol van de Overheid B4, LK M. Gevers. Achtergrond-
studies, p. 27.

48, Art. 7 hd 1 en 3 WBO. Art. 3 1id 2 Besluit Bevolkingsonderzock van | augustus 1995,

Sth. 398,
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zondheidsraad. Bij de beoordeling of sprake is van ‘nut’ hanteert de Com-
missie WBO van de Gezondheidsraad als algemeen uitgangspunt dat:

‘ot vast moet staan dat vroege opsporing van de desbetreffende Ziektein) of amudoeningfen)
fdan wel: derectic van gezondheidsgerelateerde condities zouls dragerschap of risicofaeto-
ren) bij de doclaroep i fwestic kan leiden tof cen xignificante vermindering van de ziekte-
last, of tot andere voor de declnemers tinvolle withomsten in verband met het pezondheidy-
probleem waarop de screening is gerichi; die voordelen moeten duidelifk opwegen tegen de
aadelen die screening (voor henzelf of voor anderen) altifd ool kan hebben, ™%

Vanwege de nog zeer beperkte behandelingsmogelijkheden en ontbrekend
inzicht int de verhouding tussen voor- en nadelen heeft de Gezondheidsraad
vroege opsporing van Alzheimer’s afgewezen.* Gezien deze overwegingen
1s inderdaad meeilijk te verdedigen dat de mogelijkheid van vrocge opspo-
ring van Alzheimer’s door de overheid tor beschikking moct worden
gesteld in het kader van een Nationaal Programma Bevolkingsonderzock.
Maar de vraag is hier of dat ock betckent dat cen individu nict zelf die vroe-
ge opsporing ter hand mag nemen deor, voor cigen rekening en voor eigen
risico, gebruik te maken van een (commercieel) aanbod daartoe? Voor de
goede orde, aangenomen dus dat het aanbod kwalitatict goed cn veilig is
en voorzien van adequate voorlichting. Vanuit het perspecticf van de zelf-
beschikking is het dan de vraag wat de rechtvaardiging is voor de regel dat
een van overheidswege ingestelde commissic positicf moct cordelen over
het nut van de betreffende screcning?

De Gezondheidsraad heeft zichzelf deze vraag ook gesteld. “Ts hier geen
sprake van een inperking van de vrijheid van burgers met cen beroep op
hun eigen bestwil? Wil de overheid hier nict teveel beschermen? Zouden
goed geinformeerde burgers nict z¢If moeten kunnen beslissen of ze op
eigen kosten een bepaalde fest willen ondergaan, ock als daar voor henzelf
bepaalde risice’s aan verbonden zijn?"*! Dc Gezondheidsraad realiseert
zich dat de WBO-vergunningplicht tot gevolg heeft ‘dat ‘om redenen van
bestwil’ bepaalde vormen van screeming nict beschikbaar zijn, ook niet
voor mensen die goed begrijpen wat de risico’s en nadelen zijn en zich des-
ondanks willen laten testen’.’? D¢ raad stelt dat hier sprake is van een
mocilijk te rechtvaardigen vorm van “hard paternalisme’. Zij rechtvaardigt
deze overheidshemogienis als volgt.

Helmplicht. De rand maakt cen analogie met de wettelijke verplichting
voor bromfietsers om cen helm te dragen. Mensen vinden veiligheid wel

49, Gerondheidsraad Tussen Hoop en fhpe, 2008/05, p. 38 cn p. 80.
500 Gesondheidsraad, Tiessen Hoop en {iype, 2008/05, p. 64,

51. Gezondteidsraad, Tussen Hoop en Hype, 2008/05, p. 102,

52. Gezondheidsraad, Twssen Hoop en Hype, 2008/05, p. 102,
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belangrijker dan comfort, maar maken toch nict altijd de keuze die daar
logischerwijze uit volgt. Zij zullen het dan ook op prijs stellen het kieine
duwtije in de rug te krijgen dat een wettelijke verplichting oplevert. Dat
duwtje helpl hen immers om te handelen in overeenstemming met wat ze
werkelijk willen. De draagphicht valt dan te rechivaardigen als cen, alleen
collectief te organiseren, vorm van zelfbinding. De Gezondheidsraad ziet
de beperking van de keuzevrijheid die het gevolg is van de WBO als een
vergelijkbare vorm van ‘collectieve zelfbinding®. Hij stelt dat een belang-
rijke reden dat mensen gebruik maken van screening de behoefte aan
geruststelling is. De mensen vergeten echter, dat een screening, behalve
geruststelling, ook nadelen mee kan brengen en geheel onnodig tot ernsti-
ge gezondheidsschade kan leiden. De vrijheidsbeperking is dan te recht-
vaardigen omdat het voorkdmt dal mensen een keuze maken die niet in
avercenstemming 1s met hun werkelijke ordening van prioriteiten.

Tien eerste observatie bij deze analogic is dat deze wringt. Zijn menscen dic,
met begrip van de plussen en de minnen, kennis willen nemen van hun
gezondheidstoestand te vergelijken met mensen die zonder helm op cen
brommer stappen? Kan het verbod om ergens kennis van tc nemen op &én
lijn worden gezet met het gebod om je te beschermen tegen verkeersscha-
de? Als iemand geen helm draagt en het risico treedt in (hij rijdt tegen cen
boom), dan is de {extra) schade als gevolg van hel niel dragen van cen heln
stmpel uit te rekenen. Maar als iemand zich laat sereenen en hel nsico
treedt in (een fout—positief (*vals alarm’) of een fout negaticf (“misplaats-
te geruststelling”), dan staat de gevolgschade niet zonder meer vast.

Een tweede observatie is dat de helmplicht-analogie in het kader van scree-
ning een ongelukkige is. Passen we namelijk de helmplicht redenering en
rechtvaardiging toe op screening, dan zou de overheid mensen kunnen ver-
plichten om t¢ participeren in cen bevolkingsonderzock. Tmmers, de helm-
plicht wordt gerechtvaardigd met de redencering dat sommige menscen nu
cenmaal onlogische keuzes maken en het op prijs siellen “het kleine duwtje
in de rug te krijgen van cen wettelijke verplichting’. Als de overheid cen
WBO vergunning heeft verleend voor ecn bepaald bevolkingsonderzock,
dan is wettclijk vastgesteld dat dat onderzock *nutlig” is. Het zou dan een
‘logische keuze’ zijn voor het individu om mee te doen. Toch zal een aantal
mensen dat nict doen, om precies dezelfde redenen dic de raad aanvoert voor
het niet dragen van een helm: “wilszwakte of gebrek aan prudentie’ (verge-
ten, aproep kwift, te laat, geen zin, geen tijd, geloof er niet in ele.). Aldus cul-
len deze mensen ‘een keuze muaken die niet in overeenstemming is met hun
werkelijke ordemng van prioriteiten’. Volgens de helmplicht redenering zou
het dan gerechtvaardigd zijn on mensen te verplichten om mee te doen: vrij-
heidsbeperking als vorm van collecticve zellbinding. Dat zulks in strijd zou
zijn met het vereiste van informed consent, behoell geen betoog.
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Een derde observatie is dat de helmplicht analogie gebaseerd is op de aan-
name dat mensen deelnemen aan screening vanwege hun behoefte aan
gerusistelling. Waar het betreft “total body scans’ en ‘APK% wvan het
lichaam® zou dat zeker de belangrijkste reden kunnen zijn. Maar bij
Alzheimer’s is dat niet het geval. Uiteraard zijn er tal van redenen om niet
te willen weten van een (verhoogd risico op) de diagnose Alzheimer’s. De
vereniging Alzheimer Nederland somt er een paar op:

Waarem zou u het nief willen weten?

Veel mensen met heginaende dementie voelen de bul ergens of hangen, Fen diagnose
dementie zal veel veranderen. De toekomst zoaly w die voor ogen had valt weg, U bent
bang voor de gevolgen.

e ben bang dat ik niet meer meerel wanneer ik het stempel “dementic’ krife. Het voclt
als een veroordeling niet als hulp.”

Er lijkt nog steeds een tuboe op dementie te zijn: mensen vinden het een enge zickte. De
angsr ix dat vrienden en kennissen het laten afweten en de kinderen het nict zullen begri-
pPEH.

Maar er zijn cok redenen om het wel te willen weten:

Ik wil et wel weten
Mensen die na ket onderzoek op de goheugenpoli de diagnose dementie Toijgen, ver-
cuchten vaak, "Lindeliih duidelijfkheid . De diagnose is cen bevestiping van lnm angsy.
Lt kan hard aankomen, maar daarmee eindigt ook ecn periode van onzekerheid. Nier
alleen bif degene met dementic maar ook bif diens omgeving.
‘M werd afdoor boos omdar ik dache dar hif expres van alles verpar, of dat hij fui was. Tk
begreep hem gewoon niet. De diagnose was efgenliik eon hele opluchting, eindelijic wis-
ten we wal eF aan de hund was’
Qaol voor de omgeving van de perseon met dementie s het vaak van helang dat er dui-
defifkheid is. Denii u bijvoorbecld aan eventucle probiemen bij et estorijden.
Een diagnose markeert her begin vaw een nicuwe perfode waariin men kan leren feven met
derentic. Steeds meer mensen mat beginnende dementie gaan zakelifke belangen — of een
testament hijvoorheeld - goed regclen, nu het nog kan,
1k wist hoe mijn tockomst eruit zou zien, Om de ziekte te kunnen accepteren, moet
Je er wel mee bezig zijn, Tk ben me erin gaan verdizpen en krabbelde langzaam uit
nujn depressie’
“Als ik iemand aan de telefoon had, vertelde ik gelijk dat ik Alzheimer had. Tedereen
wist er van. Lk had de steun van vitenden en familie hard nodig om er op een posi-
tlgve matller mee om te gaan,”
“Ook met dementie kun je nog ontzettend veel plezier hebben in het leven. Accepleer
dat het op cen wat minder niveau is en wijs met naar de dingen die je niet meer kunt.’

Bovenstaande beweegredenen betreffen het wel of niet willen weten van de
diagnose Alzheimer’s.
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Maar er is ook onderzoek gedaan naar de beweegredenen van mensen dic
zich wilden laten screenen op hun genetische gevoeligheid voor de zickte.
[n dit prospectief gerandomiseerd proefbevolkingsonderzock werden vol-
wassen kinderen van Alzheimerpatiénten witgenodigd en, na uitvoerig te
z1m geinformecrd over de voors en tegens daarvan, gevraagd of zij zich
wilden laten testen.’* 25% van de deelnemers besloot zich te laten lesten.
Belangrijke beweegredenen waren onder meer: hel kunnen regelen van
persoonlijke zaken, het eerder uitvoeren van bepaalde levensplannen cn
emotionele voorbereiding van de persoon zelf of diens familieleden. Daar
kan men aan toevoegen dat er ook medische en medisch-sociale redenen
kunnen zijn om kennis te hebben van (verhoogde) genetische gevocligheid.
De hierboven genoemde geneesmiddelen slaan met name aan m de begin-
fase van de zickte, zodat het van belang is de symptomen tijdig te herken-
nen. Individuen die een hoog risico lopen kunnen baat hebben bij regel-
matige screcning voor vroege symptomen van de ziekte door hun dokter.
I'n vroege, actieve medische begeleiding kan de kwaliteit van leven in alle
stadia van de ziekten voor zowel de patiént als zijn omgeving verhogen.
Kortom, de keuze voor deze screening kan niet, zoals de Gezondheidsraad
argumenteert, worden weggezet als een keuze voor geruststelling, waarbij
de mensen de nadelen niet overwegen en uitsluitend voordeel verwachten.
En daarmee vervalt deze rechtvaardiging voor de vrijheidsbeperking.

Als tweede rechivaardiging voor de ‘collectieve zelthmding’ van de WBO,
voert de Gezondheidsraad aan dat “van de enkeling die anders zou kiezen
cen prijs mag worden gevraagd'. De raad erkent dat hij bij de vergun-
ningsbecordeling moet afgaan op kwaliteit-van-leven onderzoek op
groepsnivean en zich bij de afweging van de mogelijke uitkomsten in ter-
men van voor- en nadelen moet baseren op het criterium van de ‘redelijke
persoon’. Het is denkbaar, aldus de raad dat, bijveorbeeld, individuele
mannen op grond van cen persoonlijke alweging screening op prostaal-
kanker zouden willen ondergaan. De raad stelt dat het aanial mensen dat
z0’n keuve basecrt op cen werkelijke ordening van zijn prioriteiten en cen
goed begrip van de complexe kansinformatie nict erg groot lykt. Mag nu
van die ‘enkeling’ dic zich niet geincludeerd weet in de alweging van de
comumissie, gevraagd worden de veel grolere vrphaidsbeperking dic het
verbod voor hem betckent in het belang van alle anderen voor liel ie
nemen, zo vraagt de raad zich retorisch af.

Een eerste observatic bij deze rechtvaardiging 1s dat het hier de beoorde-
ling van landelike, door de overheid aangeboden screeningsprogramma’s

53, Genetic risk asscssment for adult children of people with Alzhetmer’ discase: the Risk
Livaluation and Lducation tor Alzhctmer’s discase (REVEAL) study. Roberts ¢t al., J
Geriatr Psychiatry Neurol 2005, 18(4): 250-255,
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betreft. Voor dat type bevolkingsonderzoek kan inderdaad verwacht wor-
den dat de enkeling zich beperkt in het belang van de rest. Maar het gaat
bij de deCODEme test niet om een landelijk overheidsprogramma, maar
juist om de vraag of lemand, nu zo™n programmia cr nicl is, zeff achter die
informatie aan mag. Een tweede observatie is dat de vraag van de
Gezondheidsraad wel retorisch is, maar ook misleidend. De raad gaat er
vanuit dat slechts cen enkeling zo’n ‘cigenwijze” keuze zal maken. Maar
uit hiet al genoemde onderzock bhjkt dat het, juist bij Alzheimer’s, nict om
cen enkeling gaat. Na uitvoerige voorlichting over de aard, de beperkingen
en mogelijke implicatics van de genctische gevoeligheidstest en over het
ontbreken van effecticve methoden voor behandeling en preventic van
Alzheimer’s, besloot 25% van de deelnemers zich te laten testen. Bij een
dergelijke percentage verdampt de rechtvaardiging voor collectieve zelf-
binding die zou kunnen worden ontleend aan de numerieke insignificantie
van het aantal ‘eigenwijzen’.

Als volgende rechtvaardiging voor het ‘harde paternalisme’ van het WBO-
verbod noemt de Gezondheidsraad ‘binding aan de professionele stan-
daard’. ‘Indirect paternalisme’ kan geboden «ijn als een dienst of middel
niet voldoet aan de professionele standaard. Ongeteste of onveilige genees-
middelen zijn ook niet vrij verkrijgbaar en artsen mogen niet meewerken
aan screcning waarvan niet vaststaat dat die de betrokkenen gezondheids-
winst of andere belangrijke voordelen te hieden heeft, ook niet als iemand
daarom vraagt.

Fen eecrstc observatie bij deze rechtvaardiging is dat miskend wordt dat
geneesmiddelen wel degelitk buiten hun registratie kunnen worden voor-
geschreven. Dergelijk “off label” gebruik komt veelvuldig voor en wvalt,
onder voorwaarden, wel degelijk binnen de professionele standaard. En
ook bij de registratie van een geneesmiddel zelf kunnen, in *schrijnende
gevallen’, de cisen worden versoepeld of weggelaten.™ Een tweede obser-
vatic is dat cr, naast de geregistreerde geneesmiddelen, een grote categoric
is van *zelfzorggeneesmiddelen’. ™ Deze zijn vrij verkrijgbaar bij drogist of
apotheck. Waarom zou er niet een categoric zelfscreepingsmiddelen kun-
nen zijn? Een derde observatic is dat deze rechtvaardiging ‘kwaliteits-" en
‘nuls-"aspecten verwart. Bij de Alzheimer’s test gaat het om cen test die
kwalitaticf goed en veilig is en voorzien van cen adequate voorlichting. De
vergelijking met ‘ongeteste” of “onveilige” geneesmiddelen of nict geindi-
ceerde medische handelingen gaat daarvoor dus niet op.

54, Art. 40 lid 3 sub e Geneesmiddelenwot.
35, Art. 56-60 Geneesmiddelenwict.
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Ecen vierde obscrvatic 1s dat *de professionele standaard’ geen panacee is.
Zo'n standaard klinkt objectiel, maar de praktijk leert dat het opstellen
daarvan en het bereiken van de consensus daarover jaren kan duren en dat
daarbij niet alleen de inzichten maar ook de ego’s en belangen van de
betrokken beroepsheoefenaren soms prevaleren boven de belangen van de
patiént. De beroepsgroep Is doorgaans geen homogene club van gelijkge-
stemden. In de zaak over de borstkankerscreening stond de publicatie van
de enc groep welenschappers (Fracheboud c.s.) Hjarecht tegenover het
advics van de andere groep (Pinedo et al.). Moet de doelgroep er op wach-
ten tetdat de geleerden “eruit «ijn’? Kunnen ze er ooit uit komen”? En dat
laatste geeft ook de volgende observatic in. De rechivaardiging trekt de
sereening in het medische, curatieve domein. Maar het gaat hier niet om
patiénten die een arts vragen om tocdieming van cen ongeregistreerd
geneesmiddel of om een behandeling diec medisch gezien futicl is. Tlet gaat
om mensen die, om hen moverende redenen, willen weten of ze voor cen
aandoening een (verhoogd, gemiddeld of verlaagd) risico lopen, Zoals we
hierboven al hebben gezien, is een medische indicatie helemaal niet de
beweegreden voor mensen om zich op hun genetische gevoeligheid voor
Alzheimer’s te laten tesien. De beweegredenen zijn van een aard waar een
arts, cen wetenschapper of een commissie moeilijk of helemaal niet in kan
treden: persoonlijke planning, emotionele voorbereiding etc.

Als laatste rechtvaardiging voor het WBO-verbed wijst de Gezondheids-
raad op de financiéle aspeeten. ) stelt dat de vrjheid zich te laten scree-
nen, ook met ondeugdelijke tests, mag worden ingeperkt indien deze leidt
tot financiéle lasten voor anderen, die via hun verzekeringspremic meebe-
talen aan de kosten van eventueel vervolgonderzoek. 1Je raad overweegt de
mogelijkheid om de maatschappelijke kosten van ondeugdehijke screening
te verhalen op ‘degenen die daar zo nodig gebruik van willen maken’ . Zij
verwerpt deze mogelijkheid van verhaal als moreel, juridisch en praktisch
onhaalbaar, maar stelt wel dat bij de herziening van de WBO expliciet
ruimle moet worden gemaakt voor het vergunningplichtig maken van
sereening die “‘onnodig hoge vervolgkosten op de samenleving afwentelt,
Dat komt neer op een vitbreiding van de overwegingen die een rol kunnen
spelen bij de beoordeling van de noodzaak van de vergunningplicht: niet
alleen de kans op gezondheidsschade voor de deelnemers maar ook maat-
schappelijke schade’ >

Of dit cen zimmg en billyjk voorstel is valt te bezien. Hypochonders wor-
den ook nicl gekort in hun aanspraak op zorg. Verder roept het de vraag op
56, Gerondheidsraad, Tussen Hoop en Hype, 2008703, p. 107-108.

57 Gevondheidsraad, Tussen Hoop en Hype, 2008/03, p. 108,
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of bij de overwegingen voortaan ook gekeken gaat worden naar de ‘maai-
schappelijke opbrengst’, die kan worden gerealiseerd als mensen dankzij
een screening ergens eerder bij zijn. En de suggestie van *verhaal’ (*de ver-
vuiler betaalt’) roept de vraag op of de raad (of, viteindelijk de Minister)
dan niet aansprakelijk is in die gevallen waarin hij vernieuwing van het
aanbod in overeenstemming met wetenschappelijke inzichten tegenhoudt
of vertraagt. Zo stelt de Gezondheidsraad zelf dat de WBO in het dossier
van de prenatale screening op downsyndroom, lang oncigenlijk 1s gebrutkt
om nicuwe screening tegen te houden.™

Een meer algemenc obscrvatic 1s dat de geboden rechtvaardigingen geen
oog hebben voor de context waarin de vraag naar screening zich afspeelt.
Afgezien van de ongerichte ‘rofal body scans’, gaat het bij de wens naar
weten bij ({on)gevoeligheid voor) specifieke aandoeningen vaak om aan-
doeningen waar mensen af ervaring mee hebben, uit eerste of rtweede hand,
binnen gezin, familie of vrienden- en kennissenkring. ‘No man is an
island’.>® De kennis van verwanten over deve aandoeningen is vaak groot
en wordt ruim gedeeld. A la Van Leeuwenhoek maken patiénten hun ziek-
tegeschiedenissen wereldkundig in ‘disease orientated communities’ op
internet®®, Dankzij Internet zijn sommige mensen ook beter geinformeerd
dan hun dokter(s). Daarnaast geldt dat ook het reguliere aanbod zijn mis-
sers en diagnostische odyssees kent. Sommige vakbladen erkennen dat de
personal genomics diensten als die van deCODEme een welkome aanvul-
ling kunnen bieden op het reguliere aanbod®, zo niet het reguliere aanbod
op onderdelen overtreffen en dat onvermijdetijk is dat de traditionele ‘gate-
keeper’ van medische kennis®, de arts, in de toekomst die rol deels zal
moeten afstaan aan de patiént en de burger.* En ook hier geldt dat internet
nationale belemmeringen effectief buiten werking stelt. Al dan nict met cen
beroep op Europeesrechtelijke vrijheden als het vrij verkeer van dicnsten
(zich laten testen) of het vrij verkeer van goederen (zelftesten) kan de
informatie respectievelijk de test uit het buitenland worden gehaald.

Daarnaast geldt dat het gekozen paternalisme een disproportioneel middel
lijkt. In de inleiding van zijn advies bespreekt de Gezondheidsraad het
‘proportionaliteit’ vereiste, maar hij laat na die eis toe te passen bij zijn po-
ging tot rechtvaardiging van het paternalisme van de wet. Immers, de zor-
gen van de rand (‘de mensen denken dat screening geen nadelen heeft”)

58, Gezondheidsraad, Twssen Hoop en Hype, 2008/05, p. 95,

59, °.. entire of itself,” John Donue (15372-1631}, in Devotions Upon Emercent Occasions,
Meditation XV,

60, Www.patientslikemne. com.

61. Positively Disruptive, ed. Nature Genetics, Volume 48, ne. 2 Febhrnary 2008, 119,

62. Inneed of counscling?. ed. Marure Biotechnology, Volume 26, nr. 7, July 2008, 716.
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kan men ook wegnemen met voorlichting. Nu al wijzen aanbieders van
tests en screemng, zowel commerciéle leveranciers als de overheid, op de
aan screening inherente beperkingen. Deze disclaimers zijn door de rech-
ter in orde bevonden.®® ‘TESTEN KAN SCHADELIIK ZIIN VOOR UW
GEZONDHEID’, zou daarbij een verplichte waarschuwing kunnen zijn.
Een minder ingrijpende inbreuk en cenvoudiger te realiseren dan het
onderwerpen van de komende stortvloed (zondvloed, volgens sommigen)
aan screeningsmogcelijkheden aan cen nutsevaluatie,

Miji laatste observatie is dat het paternalisme van de wet een inbreuk bete-
kent op de ultieme vorm van zelfbeschikking: de zelfgekozen dood.

‘Het lijht me aan geen mwiffel onderhevig dat veel onde mensen er een grote rust in zouw-
den vinden als zij over een middel konden beschikken om op aamaardbare wijze wif het
leven te stuppen op het moment dut hun dat gezien wat hen dagrvan nog te wachiten
staal  passend voorkome .

Aldus begon Huib Drion zijn cssay over ‘flet zelf gewilde einde van oude
mensen’”® Zijn oproep werd hem ingegeven door oude, maar gezonde
mensen die, bij de aanblik van oude dementerende vrienden of familiele-
den in gen verzorgingstehuis, met een bijna panische afschuw werden ver-
vuld als ze bedachten dat ook zij daar blijvend terecht konden komen.

'stil in ecn hoekje voor zich uitstarend of war onverstaanbare dingen mompelend, vaak
niet in staut zeff her eren 1ot Zich 1e nemen, op verzorgers aangewezen voor al hun behoef-
ten. Deze oude mensen hebben slechts één gedachte: als me ddi maar bexpaard bl en
in dit ‘dat’'is niet alleen uitgedrult de nacrgeestigheid van dit bestaan maur ook het ver-
fies von woardigheid”,

Anno 2009 is de ‘Pil van Drion’ nog niet beschikbaar, maar is de behoefte
eraan nicl verminderd. De vergrijzing en de prevalentie van Alzheimer’s
maken haar actucler dan ooit. Als itk Drion may parafraseren, dan lijkt het
mij aan geen twijfel onderhevig dat veel ouder wordende mensen er een
grote rust in zouden vinden als zij over cen rest konden beschikken om de
kans op cen onwaardig einde beter in te kunnen schatten. Een test waarmee
zij op voorhand kunnen inschatten wat hen nog te wachten staal. Ten test
waarmee ze kunnen nschatien df hen het cinde te wachten staat dat Drion
zo klemmend beschreef. En waarmee zij, beter dan thans, het moment kun-
nen nschatten dat hun passend voorkomt voor het gebruik van het door
Drion beplaite middel, sangenomen dat zij daar de hand op kunnen leggen.

63. Rb. Den Haag 28 maart 2007, LIN BA1715 KG 07292, Rb. Zwolle 4 februan 2004,
LIN AQG6195, 84211, HA-ZAO3)35.
6d. NRC Handelsblud 19 oktober 1991,
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Met andere woorden, naast, of liever, voorafgaand aan de “Pif van Drion’,
zou beschikbaar moeten zijn de “Test van Drion’. Algezien van eisen van
lowaliteit, veiligheid en voorlichting die aan 7o'n test mogen en moeten
worden gesteld, is ¢r voor toetsing van het aut van cen dergelijke test door
de overheid geen plaats.

Het Antoni van Lecuwenhoek-recht

Bovenstaande *hete hangijzers’ dienden om te analyseren of de burger met
cen beroep op zijn zelfbeschikkingsrecht zoals dat thans is gepositiveerd in
Grondwet en wetl kan beschikken over de vruchien van de ‘analytische’
biotechnologic. Ze maken duidelijk dat het beschermende aspect van het
zelfbeschikkingsrecht, zowe!l constitutioneel, in de artikclen 10 en 11 Grw,,
als in tal van daarop gebaseerde weiten en regelingen 1s gepositiveerd.
lemand die ecn zelftest wil kopen of zich wil laten (esten loopt aan tegen
de Wet Medische Hulpmiddelen, het Besluit In-vitro Diagnostica. de bepa-
lingen inzake consumentenkoop, de Wet op het Bevolkings Onderzoek, de
Wet Beroepen in de Gezondheidszorg, de Wet op de Geneeskundige Be-
handelingsovercenkomst, de Kwaliteitswet, de Wel Bijzondere Medische
Verrichtingen ecn dec Wet Bescherming Persoonsgegevens. En wat zelftests
betreft, het Besluit-In-Vitro Diagnostica bepaalt nict alleen dat bepaalde
zelftests alleen via de apotheker verkrijgbaar mogen zijn, maar ook dat die
apotheker de consument daarbij voorlicht én dat de apotheker bij die voor-
lichting de consument er op wijst dat hij, in plaats van de test zelf te doen,
zich ook anonicm door een dokter kan laten testen. Dese driedubbele
inbreuk op de vrije verkrijgbaarheid van de betreffende test wordt in de
toelichting op het besluit expliciet gemotiveerd met een beroep op het zelf-
beschikkingsrecht.®

e hangijzers maken ook duidelijk hoe het staal met de andere kant van het
zelfbeschikkingsrechit: het recht om ju te zeggen, hel recht op wél-weten,
het recht op zeggenschap dan wel inspraak, kortom het recht op toegang tot
de mederne biolechnologie. Met een beroep op de huidige, defensieve en
beschermende positivering van het zeltbeschikkingsrecht, worden higl-
prikkaarten en medische dossiers ongevraagd vernietigd, is voor opname
van dec bijvangst in het dossier toestemming vereist, blokkeert bij bijvangst
het recht op niet weten het recht op weten, word: deelname aan een lande-
lijk bevolkingsonderzoek geweigerd en is hel verboden zich te laten
screenen op Alzheimer’s. De burger heeft geen gepositiveerde aanspraak
om de positieve kant van zijn zelfbeschikkingsrecht uit 1e oefenen. Sterker

65, Art. 3 lid 4 Begluit-In-Vitro Diagnsotica, Nota van Toelichting, p. 5, Sth, 2002, 127,
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nog, de positivering van het recht om nee te zcggen ondermijnt het recht
om ja te zeggen.

Uit de bespreking van de hangijzers volgt ook dat het posttieve aspect van
het zelfbeschikkingsrecht nmict allcen ‘materieel’ is ‘achtergesteld’, maar
ook ‘formeel’. Niet allcen de aanspraak onthreekt, maar ook de inspraak.
Op tal van levensterreinen waar derden zijn belang raken garandeert de wct
de burger op zijn minst inspraak of (mede)zeggenschap. Ouders hebben
recht van advies en instemming met betrekking tol de gang van zaken op
school. Werknemers hebben vergelijkbare rechten met betrekking tot de
inrichting en bedrijfsvoering van de onderneming waar z1j in dienst zijn.
Pensivengercchtigden hebben inspraak op het beleid van hun pensioen-
fonds, Iin patiénten in zickenhuizen hebben, via de chiéntenraad, inspraak
op onderdelen van hun verzorging, tot aap de samenstelling van hun lunch
cn avondeten toe.® Maar het ontbreekt de burger aan soortgelijke wettelij-
ke aanspraken op inspraak en {mede)zepgenschap in de gremia die, op
basis van de positivering van het beschermende aspect van het zelthe-
schikkingsrecht, bepalen of de burger informatie over zijn huidige of toe-
komstige gezondheid mag verzamelen.

De hangijzers op het gebied van screening waren voor de Minister van
Velksgezondheid, Welzijn en Sport aanleiding om advies te vragen aan
zowel de Gezondheidsraad als de Raad voor de Volksgezondheid en Zorg
(RVZ). In zijn advics aan de minister® schrijft de RVZ wel dat hij vindt dat
burgers het recht hebben om zichzell te (laten) sereencen, maar beveelt hij
toch aan dat voortaan ook zcelftests naar kanker en genclische zelftests
alleen nog door een arts ol apotheker aan gebruikers mogen worden afge-
leverd. Die aflevering moct worden voorafgegaan door voorlichting door
een arts of apotheker over, onder meer, de mogelijkheid zich in het kader
van medische begeleiding anoniem te laten testen. Tevens beveelt de RVZ
voor hoogrisicozelllests, vitgezonderd de HIV-iests, een reclameverbod
aan, waarbij aangesloten kan worden bij de betreffende verboden in de
Geneesmiddelenwet en de Code voor Publieksreclame voor Geneesmid-
delen. Reclame-uitingen kunnen dan worden voorgelegd aan de Keurings-
raad Openlijke Aanprijzing Geneesmiddelen (KOAG).% De RVZ beveelt
aan een eventuele herziening van de WBO zo in te richten dat het mogelijk
wordt dat burgers/consumenten zich op verzoek kunnen laten screenen op
kanker (en andere aandoeningen). Echter, voor de vraag of het verzoek om

G, AT (1) sub h, Wet Medeseggenschap Chignten Zorpinstellingen.

67 Screening en de Rol van de Overheid. Advies van de Raad voor de Volksgezondheid en
Zorg.uitgehracht gan de minister en staatssecrctaris vam Volksgezendheid, Welzijn en
Sport Den Haag, 2008,

68, et RYVZ rapport verwijst op dit punt naar de supgestics in de achtergrondstudic van
Gevers,
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screening gehonoreerd kan worden ‘zal de professionele standaard leidend
zijn’.

De Gezondheidsraad adviseert de Minister van VWS om een onafhanke-
lijke centrale instantie mn te stellen, een ‘Permanente Commissie Scree-
ning’. De Miuusler zou die commissie moeten opdragen zich ‘actief met
het hele terrein van sereening te bemoeien”.*® De raad geeft de Minister in
overweging om expliciet m de WBO op e nemen dat hel aanbieden en uit-
vOEren van screening in overcenstemming moet zijn met de professionele
standaard van de arts,”® Dat betckent dat de screening door de berveps-
groep (van artsen) als zinvol moet worden aanvaard en dus dat hisnen de
heroepsgroep consensus moet worden ontwikkeld in de vorm van proto-
collen ol standaarden.” Bij dat laatste is het Kwaliteitsinstituut voor de Ge-
zondheidszorg CBO betrokken. Kortom, als het aan de RVZ dan wel de GR
ligt, dan wordt het antwoord op de vraag. ‘kan ik mij mi laten screenen?
Gu dat kan’, maar alfeen als de dokter het zinvol, respectievelijk de Ge-
zondheidsraad het nunig vindt,

In zijn reactic op de adviezen stelt de Minister dat voor het kabinet de vrij-
heid van de burger om te beslissen voorop staat. Hij wil echter de vergun-
ningplicht van de WBO vooralsnog handhaven en de WBO verbeteren.™
Een, terloopse, observatie hierbij is dat van overheidswege schaamhaar van
kinderen wordt geregistreerd in een Flektronisch Kinddossier’, maar dat
diezelfde overheid het aldus de burger blijft verbieden zijn eigen haren tc
(laten) analyseren.

Gezien de ontwikkelingen in de analytische biotechnologie kunnen de
besproken hangijzers moeiteloos worden aangevuld, De neonatale scree-
ning op de hielprik is onlangs uitgebreid met 17 aandoeningen™ ¢n kan
daarbij de nodige bijvangst genereren. Een andere prangende vraag is of
deelnemers aan een zogeheten ‘biobank’ lichaamsmateriaal kunnen afstaan
voor nog ongedefinicerd wetenschappelijk onderzoek naar de samenhang
tussen ziektebeelden. De regering vindt van niet, de Centrale Commissic
Mensgebonden Onderzoek vindt ook van niet en nicuwe wetgeving is aan-

69, Screening: Tussen Hoop en Hype, Gezondheidsraad 200805, annbiedingsbnef en ad-
vies p. 114,

M Sereening: Tussen Hoop en Hype, Geaomdheidsraad 200805, p. 121

71. Screening en de Rob van de Overheid LK.M, Gevers. Achtergrondstodies uitgebracht
door de Raad voor de Volksgezondheid en Zorg bij het advies Screening en de Rol van
de Owerheid, p. 32 cn 37, Vwh, het problecm van de bijvangst geldt dat een professio-
nele standaard moet worden ontwikkeld over wat er in het dossier most worden opge-
nomen. Henedbock Gezondheidsrecht, deel Lop, 261-202,

2. Kamersiulken £ 2008-2009, 22 894, nr. 179,
T3, De Volkskrant 26 november 2008,
74, Wwwnvm.nl
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gekondigd.™ De vraag waarom de patiént dat zelf niet mag beslissen wordt
niet eens gesteld.

De oplossing van al deze bestaande en nog komende zeltbeschikkingsdi-
lemma’s, door de wetgever, beleidsmakers, adviseurs, toezichthouders, de
beroepsgroep of, uileindelijk, de rechter, vereist een juridisch kader. In
haar ‘cthickbnel” geelt de regering gemotiveerd aan dat dil kader wordt ge-
vormd door de mensenrechten, vastgelegd in de grondwet en mensenrech-
tenverdragen.™ Noch de grondwet, echter, noch de mensenrechtenverdra-
gen bieden cen specifieke bescherming van het recht op weten.™ Br is wel
geopperd dat voor het belang byj het kunnen weten aansluiting moet wor-
den gezocht bij het recht op bescherming van de privésteer. Maar de arti-
kelen 10 en 11 Grw, {en hun internationale pendanten) zijn alweerrechten,
‘het recht met rust gelaten te worden’, respectievelijk het recht op "blijf van
miin liff’. Zij kunnen niet tegelijkertijd én rem (bescherming) zijn €n gas-
pedaal (vrijheid). Dat er geen ruimte is voor dergelijke grondrechtelijke
*doublespeak™ volgt niet alleen uit hun bewoordingen, strekking en ge-
schiedenis, maar ook uit hun uitwerking in wetten in formele zin, zoals de
WBP, en de toepassing van die wetten, zoals we bijvoorbeeld zagen bij de
hickprikkaarten. Met deze twee, elkaar deels overlappende, grondrechten
liggen er reeds twee zwasrgewichien op de éne schaal van de grondweite-
lijke balans voor de humane biotechnologic en 1s de andere schaal leeg.

TTumane biotechnologic is au ford con maniftstatic van het eeuwige stre-
ven van de mens om grip te krijgen op het begin, het verloep. de kwaliteit
en het einde van zijn leven. Het recht om nee te zeggen tegen dit streven en
deze technologie is grondwettelijk dubbel geborgd, De besproken hangij-
zers maken duidelijk dat, wil het individu de vruchten van de (analytische)
biotechnolegie kunnen plukken. het positieve aspect van zijn zelfbeschik-
kingsrecht, zijn recht om ja te zeggen, op wel-welen, op zeggenschap of
inspraak, ook geposiiveerd moel worden, en wel in de Grondwet, als een
nicuw grondreeht. Alleen dan immers kan cen constitutioneel “feve! plaving
Feld” worden gereahiseerd, als hel, permanente, dilemma tussen bescher-
ming tegen on gebruik van de vruchten van de humane biotechnologie
moct worden opgelost door de wetgever, beleidsmakers, de beroepsgroep
of de rechier. En alleen dan kan deze laatste, mochl toetsing aan de
Grondwel worden ingevoerd, wetten inzake de humane biotechnologie niet
alleen aan artikel 10 en 11 van de Grondwet, maar ook aan het positieve
grondrecht op zelfbeschikking toctsen.

75, Fthiekbriet™, Kamersiaken 1 2006-2007. 30 800 XV, nr 183, p. 220

76, FRilnekbriel, p. 6 ev enp. 28,

77. Screcning en de Rol van de Overheld, LK.M, Gevers, Achtergrondstudics uitpebracht
door de Raad voor de Volkspezondheid en Zorg bij het advies Screening en de Rol van
de Overhead. p. 12,

TR FE.g. George Orwell, 1684 (‘oorlog is vrede').

95



Het Amvoni van Lectwenhoek-recht: pleidooi voor cen niguw grondrecht

Het nieuwe grondrecht kan niet absoluut zijn, maar inbreuken dicnen bij
wet te zijn omschreven. Ultoefening van het grondrecht kan riskant zijn,
doordal de verzamelde infermatie zowel in de maatschappij (levensverze-
kering, arbeid, justtie), als in de familie implicaties kan hebben. Maar die
complicaties spelen altiyd bij kennisname van informatie over de gezond-
heid. Een risicoloze maatschappij bestaat niet. Daarbij komt dat veel van
de vask aangevoerde risico’s speculatief zijn en slechts gesteund worden
door anckdotisch ‘bewijs’. Opvallend vaak ontbreekt de evidence base
voor de (aannemelijkheid van) deze speculaties en dus ook de evidence
base voor de daarop gebascerde verboden en beperkingen.™ Maar ook als
die evidence base er wel zou zijn, of cr nict zou hocven te zijn (voorzorgs-
beginsel), dan nog geldt dat het gaat om praktische bezwaren (externalitei-
ten} die, per se, geen argument Xunnen vormen tegen het recht informatie
over zichzelf te verzamelen of het recht zijn lichaamsmateriaal te laten
onderzoeken. Die bezwaren moeten worden ondervangen, daar waar ze
spelen, zoals in de Wet op de Medische Keuringen.®

De redactie van het nieuwe grondrecht, tot slot, is open voor debat, Tk doe
een paar suggesties: het recht op het vergaren van kennis over de cigen
gezondheid. Of, met het oog op toepassing buiten de ‘analytische’ bio-
technologie, algemener, het recht te streven naar (kwaliteit van) leven, Dan
wel, gezien de roep om een grondrechtencatalogus in *Jip en Janneke taal’
en de ‘canon woede’, simpelweg: het ‘Antoni van Leeuwenhoek-recht’,

Epiloog

Want wat zag Van Leeuwenhoek nu eigenlijk, tocn hij door zijn lens naar
7ijn eigen sperma tuurde?

‘cen enorm aanial levende dicvkens {] hun lijfjes waven bol, maar stomp van voren en
licpen van achreren in cen punt wit, ] De dierkens hewogen zich voorwaarts door mid-
del van een slangachiipe beweging van de staart, Zoals aatkens doen als zij in waer
awemmen . Het opvallendste was wel dat ze zich fanatiel, met zwiepende staurtjes voori-

51

bevagen. Ze wilden duidelifk wit alie macht ergens naartos.

Annc 2009 weten wij waar de ‘dierkens’ naar streven: leven. Dit streven
zou een grondrecht moeten zijn.

79, F.g Werty, D 2003 *Genetic Diserimination in an International Context’, in Populations
and Genetics, Legal and Sucial-Ethical Perspectives, (cd. B M Knoppers) Brill, Teiden/
Bostor. Zic ook RVZ 2008,

80. In pelijke zin: Screening en de Rol van de Overheid, RVZ 2008,

§1. Marthew Cobb, supra noo 1,
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1 Inleiding: dec menselijkheid van de mens

De term menselifkheid is in de context van medische biotechnologie omge-
ven met tegensirijdigheden. Vormt de biomedische technologic het bewijs
van ons kunnen cn dagrmee van onze mensclijkheid? Of is het omgekeerd,
en wordt de menselijkheid van de mens door deze technologie bedreigd?

Technick en technologie zijn typerend voor het menselijk bestaan. Zij
staan symbool voor het vermogen van de mens om zijn leven in eigen han-
den tc nemen, en geen genoegen te nemen met het lot dat de natuur anders
vaor hem in petto zou hebben. Tegelijkertijd worden ter bescherming van
diezelfde menselijkheid juist strenge juridische grenzen aan de biomedi-
sche ontwikkelingen gesteld. De regelgeving op dit terrein bestaat vooral
uit verbeden op cn beperkingen aan het gebruik van biomedische technie-
ken. Te denken is aan de wettehijke voorwaarden voor het verrichten van
erfelijkheidsonderzoek, embryosclectie of medisch-wetenschappelijk on-
derzock met embryo’s; cn aan de verboden op het klonen van mensen, het
aanbrengen van wijzigingen in de genen die ook op volgende generaties
worden overgedragen (kiembaangentherapie) of seksesclectie bij embryo's.
Door voorwaarden aan de lhiomedische ontwikkelingen te stellen tracht de
welgever deze technologic ‘menselijk’ te-houden. De regulering van medi-
sche biotechnologie roept daarmee de volgende vraag op, die zo oud is als
de mensheid zelf: wat maakt een mens tot een mens?

Hoe technick tot het wezen van de miens behoort, kan worden geiliustreerd
aan de hand van dc beginbeelden van Kubricks filmklassicker 200/ 4
Space Odvssey (1968).' Het eersic decl van de film, dat de veelzeggende
titel The Dawn of Man draagl, voert de kijker mee naar het begin van de
evolutic van de mens. We zijn er getuige van hoe een groep aapmensen in
de Afrikaanse woestijn op zock is naar voedsel en water. Tijdens hun zoek-
tocht wordt een van de aapmensen gedood door een roofdier. Vervelgens
wordt de groep deor andere aapmensen weggejaagd van een waterbron. De
groep trekt zich hongerig en verslagen terug, totdat één van hen een
belangrijke ontdekking doet; terwijl op de achtergrond de openingsklanken
van Strauss’ Afso sprach Zarathustra spelen, zien we hoe deze aapmens het
werktuig ‘vitvindt’. Hij komt tot de ingeving dat een dierenbot niet alleen
cen overblijfsel vormt van een dierenkarkas, maar dat hij het bot een nieu-
we bestemming kan geven als instrument: een wapen om dieren mee te
overmeesteren. Door zijn nicuwe werktuig wordt hij de leider van de
grocp. Onder zijn gaanvocring is de groep niet alleen in staat zich te weren
lcgen andere dieren, maar ook om deze dieren te doden, zodat het voed-
selproblecem is opgelost. Ook aan het watertekort wordt een einde gemaakt:

I, Gebaseerd op het gelijinamige boek van Arthur C. Clarke.
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de groep aapmcenscn die de waterbron bezet houdt wordt op bloedige wijze
verslagen en weggejaagd. Dit deel van de film wordt afgesloten met een
magistrale scéne. Nadat hij zijn opponent heeft verslagen, slingert de lei-
der van de groep aapmensen zijn bot triomfantelijk de lucht in. De came-
ra zoomt in op het bot, en al zwiepend door de lucht maakt het bot plaats
voor het beeld van een ruimteschip dat zich cen weg door het heelal baant.
Wat wil Kubrick ons met deze beroemde beelden zeggen? Hoewel de latc-
re delen van dc film veel te raden overlaten, is men het in de talrijke spe-
culaties? over de film eens over de betekenis van de beginscénes. Met zijn
ontdekking van dc tcchnische en instrumentele mogelijkheden van de
natuur legde de aapmens de grondslag voor cen ontwikkeling die miljoe-
nen jarcn laler zou culmineten in ruimtevaart, Kubrick toont daarmee hoe
de overgang van dier naar mens plaats vond op het moment dat de aapmens
tot zijn technische inzichten kwam. De mens is een wezen dat de natuur
doelbewust weet in te zetten ¢n o te zetten naar zijn cigen voordeel: de
natuur wordt door de mens bewerkt, getxploiteerd, beheerst en weten-
schappelijk doorgrond en gedctermineerd. Sinds de biotechnologische
revelutie 1s nien zelfs in staat de bouwstenen van de natuur te hergroepe-
ren en te wijzigen. Anders gezegd, het techmisch denkvermogen behoort tot
de kern van het menszijn van de mens. De wereld van de mens is er één
van artefacten, werktuigen en techniek.

Deze visie op de onlosmakelitke band tussen mens en techniek is diep
geworteld in de westerse cultuur. Een klassiek voorbeeld 1s de mythe van
Prometheus, de Griekse god die het vaur en de (lechniek van de goden
ITephaistos en Athene stal en aan de mensen gaf. Het verhaal gaat als volgt.
Toen de Grickse goden het dierlijk en menselijk leven creerden, werden
Prometheus en Epimetheus belast met de verdeling van vermogens en kwa-
liteiten over alle sterfelijke wezens. De ene dicrsoort kreeg snelheid toebe-
deeld, andere soorten fysicke kracht, scherpe klauwen of een dikke vacht,
Toen de mens aan de beurt was, waren de mecsie kwaliteiten al vergeven.
Prometheus kreeg medelijden met de miezerige soort die de mensheid op
dat moment was en besleot het vuur en de technick van de goden te stelen
cn aan de mensheid te schenken. Dankzij Prometheus’ diefstal werd de
mens van een relatic zwak, kwetsbaar en naakl wezen tot de machtigste
van alle diersoorten. Tn dit scheppingsverhaal ontleent de mens nict alleen
«ijn bijzondere krachten, maar ook zijn essentie aan de vonk van het god-
delijke vuur. Via techniek maakt de mens zijn bestaan compleet.

Recent is de evelutic van de mens als technisch wezen een belangrijke
nicuwe [ase ingegaan. Niet langer wordt nitsluttend de externe natuur on-

2. Voor con itteressante filosofisch-antropologische beschouwing over de film, en de rela-
tic van de mens tot technick, zie het slothoofdstuk van §. de Mul, Cyberspace Odyssee,
Kampen: Klement 2002,
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derworpen aan het mensclipke kunnen, maar ook de eigen menselijke
natuur. In de Armmane biotechnologie, ofwel de toepassingen van biolech-
nologic op het menselijk leven, worden de fysieke aspecten van het men-
sclijk bestaan tot het werlterrein van home fuber gemaakt. Het menselijke
lichaam en leven vormen bij gevolg mecr dan ooit het object en product
van technologische inventie en interventic.

De medische biotechnelogic kan worden beschouwd als het meest recen-
te bewijs van het vermogen van de mens om zijn eigen bestemming (e
bepalen. Het is cigen aan de mens om te strijden tegen de tekortkomingen
van de conditio humana. Zo bestaat de hoop dat door stamceltransplanta-
tic, fissue engincering,’ genetische diagnostiek, de implantatic van micro-
chips in het menselijk brein, gentherapie ol andere biomedische tocpassin-
gen ziektes als Parkinson, blindheid, dementie, MS of kanker tijdig kunnen
worden opgespoord, voorkomen of tegengegaan. En inderdaad, de medi-
sche biotechnologie heeft reeds tot spectaculaire resultaten geleid. Alleen
al is te denken aan de wijze waarop kunstmatige voortpianting vitkomst
biedt aan ounders dic zich niet langs natuurlijke weg kunnen voortplanten.

De belolten van de humane biotechnologie zijn voor sommige denkers
reden genoeg om weg te dromen over de dag dat de mens een eeuwig leven
zal 7ijn beschoren, met permanente jeugdigheid en vitaliteil en zonder
ouderdom, pijn of ziekte. Tot de gelederen van deze dromers behoren
ender meer de posthumanisten, een groepering die het waarschijnlijk en
zelfs wenselijk acht dat het gesleutel aan de mens zulke radicale gevolgen
voor het menselijk bestaan zal hebben, dat we op den duur niet meer van
de mensheid, maar van een nieuwe posthumane soort zullen mocten spre-
ken.*

e pesthumanistische beweging maakt duidelijk waarin de ambiguiteit van
de humane biotechnologie is gelegen. Ook al drukt de mens zijn mense-
lijkheid vit door zijn weigering zich neer te leggen bij het gegevene, en zijn

3. Derze technick maakt het inmiddels mogelijk om voor transplantatic-docleinden onder
meer hartkleppen en botweelsels wit celmateriaal te cregren. et voordeel van dergclij-
ke, uit natuurlijk maleriaal gekweekte weelkels is dat zij bij transplantatie minder snel
worden afgestaten door het lichaam. De hoop is dat het men in de tockomst ook orga-
nen op maat zal kunnen maken. zodat men nict meer afhankelijk is van orgaandonatie.

4. 7ie over het posthumanisnie, en de daaraan perelatcerde stroming van het transhuma-
nisme, onder meer De Mul 2002, p. 273-295; 11 Pott, Swrvival in het mensenpark: over
kunst, cvborgs en posthumanisme (oratie Rotterdam), 27 oktober 2000; en D. Lecourt,
Humain, posthumain. La technigue ef la vie, Parijs: PUF 2003, p. 57-79. Zie ook de tite)
van het boek van liberaal denker Fukuyama over humane biotechnologie (F Fukuyama,
Our postiviman future. Consequences of the biotechnology revolution, New York: Farrar,
Straus en Giroux 2002). Tot slot wordt in recent werk van gerenommecrde auteurs als
Houellebecy {(Flementgive decities, Mogeliikheld van een eifand) cn Atwood (D en
Cruke) de idee van een misuwe menselijke soort literalr uitgewerkt.
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streven om zelf zijn bestaan vorm te geven, deze menselijke drang tot her-
vorming, verandering ¢n technisch ingrijpen zou paradoxaal genoeg ook
kunnen uitlopen op het einde van de menselijkheid, In het geval van het
posthumanistische scenarie krijgt dit cinde heel Ietterlijk gestalte: de
mensheid wordt in fysieke zin opgcheven, en wordt opgevolgd door een
niguwe soort.

Fwvencens is echter te denken aan cen mcer figuurlijke betckenis van het
einde van de menselijkheid. Critici stellen dat door toepassing van bio-
technologische technicken op de mens de menselitkheid van de mens in de
waagschaal wordt gesteld.” De vrees bestaat dat de mens, zodra hij in staat
is zijn eigen biologische constitutie te veranderen, zichzelf reduccert tot
cen {abrieksproduct, cen machinerie van vlees en bloed of een samenraap-
scl van biologische materialen. Een dergelijke ontwikkeling zou strijdig
zijn met de uniciteit en waardigheid van de mens. Ecen veel gehoorde uit-
gpraak 10 de context van medische biotechnologic 1s daarom dat de mens
nict voor God moet willen spelen.® De gedachte is dat de humane biotech-
nologie een beschikkingsmacht over het menselijk leven heeft ontketend,
die eigenlijk niet in mensenhanden terecht had mogen komen. [s de mens
wel in staat de gevolgen van zijn handelen te overzien? Spelen we niet met
vuur? Getuigt de humane biotechnologie niet van een Avbris van de eerste
orde?

Ook deze visie op de gevaarlijke kant van techniek wordt belicht in de
mylhe van Promethcus. Toen Zeus achter de diefstal van het vour kwam,
was zijn goddelijke toorn groot. Hij ketende Prometheus aan een rots vast,
waar een aasgicr iedere dag zijn lever zou komen verslinden. De marteling
kende geen einde aangezien Prometheus™ lever iedere dag opnieuw aan-
grocide. Prometheus zou gedoemd zijn geweest ot deze eeuwige straf, als
Heracles hem op een zcker moment niet zou hebben gered uit de klauwen
van de aasgier.

Ook in Kubricks 200i: A Space Odyssey ligt de dubbelzinnigheid van
het menselijke kunnen en van de techniek besloten. Zodra de aapmens door
heeft dat hij het bot voor verschillende doeleinden kan sanwenden,
gebruikt hij zijn nieuwe instrument direct om de andere aapmensen de her-
senen mee in te slaan. De mens weet dankzij zijn technische inzichten niet
alleen in leven te blijven en voort te bestaan, maar is daardoor cvencens in

.

Zie alleen al de titel van cen interessante Franse bunde] over de verstrekkende gevolgen
van de medische hintechnologie (C. Herve en )L). Rozenberg (red.), Fers fa fin de {hon-
me?, Brussel: De Bocck 2006).

6. Zie bijv. de titel van cen beschouwing van Ronald Dworkin over de medische bictech-
nologie {R. Dworkin, *Plaving God: genes, clones, and luck™. in: R, Dworkin, Severeign
virtue. The theory and practice of equality, Cambnidges London: Harvard University
Press 2000, p. 427-452). Overigens is Dworkin juist van mening dat we de vitdaging
waar de medische biotechnologic ons voor stelt mocten aangaan, on dic niet wit de weg
zouden mocten gaan omdat we nict voor God zouden willen spelen.
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staat tot effectieve vormen van geweld en schadelijk gedrag voor zijn leef-
omgeving. Het verdere verloop van de {1im suggerecrt bovendien dat de
technick ook de ondergang van dc¢ menselijke soort kan betekenen. Niet
alleen kan de mens het slachtoffer van zijn eigen techniek worden, zoals
blijkt wanneer de boordcomputer van het ruimteschip zich ontpopt ot
moardzuchtige machine. Maar ook toont het mystericuze einde van de 11lm
de overgang van de mensheid naar een posthumane onsterlehjke levens-
800rT,

Kortom, technologic vormt enerzijds de uitdrukking van de menselijkheid
van de mens, maar kan anderzijds ook witlopen op ecn ondermijning van
menselijkheid. Deze ambiguiteit rondom de begrippen menselijkheid en
biotechnologie wordt versterkt in het begrip Aumane biotechnologie, waar-
n beide begrippen samenkomen. De vraag is of de humane biotechnologic
niet alleen humaan 15 omdat deze technologic zict op de biologische con-
stitutie van de mens, maar ook humaan is i dc tweede belekenis van
humaan: menselijk in de zin van het Engelse woord fumane. De voor-
naamste reden dal de spectaculaire ontwikkelingen op het terrein van de
medische biotechnologie tot discussie cn controverse leiden, is dat deze
technicken de mens in de kern van zyn bestaan lijken te raken: zijn men-
selijkheid.

In dit preadvies wil ik deze veel gehoorde stelling dat in de medische
biotechnologic een ieders menselijkheid op het spel staat nader onderzoe-
ken. Wat wordt in deze context precies met menselijkheid bedoeld? De
vraag is eveneens voor juristen van belang: in de vorm van het juridisch
beginsel van de menselijke waardigheid legt de menselijkheid van de mens
ook in het recht beperkingen op aan de hiomcedische ontwikkelingen.
Omgekeerd wordt op basis van ditzelfde juridische beginsel bepleit dat het
voor een ieder mogelijk zou moeten «ijn om de vruchten van de humanc
biotechnolegic ¢ plukken, en dat de ontwikkeling van deze technicken zo
min mogelijk zou mocten worden belemmerd. D¢ twee hicrboven beschre-
ven zijden van onze menselijkheid mensclijkheid als het vermogen de
eigen beslemming te bepalen en menschijkheid als cen mensbecld dat
beperkingen oplegt ann het gebruik van lechnologie  zien we dan ook
terug in de vorm van de twee meest invloedrijke interpretaties dic van de
menselijke waardigheid worden gegeven: menschjke waardigheid als zelf-
beschikking of autonomie enercjds, cn menselijke waardigheid als verbod
op de objectivering of instrumentahsening van de mens anderzyds.

In dit preadvies wordt vooral de tweede betekenis van mensclifke waar-
digheid verkend. Kenmerkend voor de jundische regulering van de huma-
ne biotechnologic zijn immers de grenzen die aan deze technologic worden
gesteld. Waarop berusten deze grenzen? Waartegen wordl het rechissubject
in deze regelgeving beschermd? En hoe rechivaurdigt men de juridische
beperkingen van de subjectieve vrijheden van het individu, zowel in de per-
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soon van de biomgdische wetenschapper als van degene die gebruik wil
maken van omstreden biomedische technieken?

Plan van behandeling

In het cerste deel (§ 2 en 3) volgt cen overzicht van de bestaande Neder-
landse regelgeving met betrekking tot de humane biotechnologie. Daarbij
zal blijken dat de wetgever de huidige biomedische ontwikkelingen welis-
waar bezorgd gadeslaat, maar moeite heeft die zorgen consistent ¢n goed
onderbouwd te lormuleren. Veel van de besluitvorming wordt op essentié-
le punten overgelaten aan lagere instanties, of afhankelijk gemaakt van “de
wetenschappelijke ontwikkelingen'. Daardoor heeft de regelgeving veclal
een vrij pragmatisch karakter in een materie dic loch vooral principieel van
aard 18 (§ 2). De problematiek wordt geillustreerd aan de hand van het
Nederlandse debat over embryoselectie uit 2008 (§ 3).

Bij gebreke aan con principiéle benadering dreigt de wetgever op dit ter-
rein achter de wetenschappelijke ontwikkelingen aan (e lopen. Dit preadvies
heeft daarom tot docl om de belangen die op het spel staan in de humane
biotechnologie op het spoor te komen, en de impheiete vooronderstellingen
van de bestaande regelgeving bloot te leggen. Op dic manier kan een nor-
merend kader voor de biomedische ontwikkelingen nader vorm krijgen.

In het tweede deel van het preadvies (§ 4 tot en mel 7} worden daartoe
de uilgangspunten van de regulering van de humane biolechnologie bestu-
deerd. Welke belangen worden in het juridisch kader rondom deze techno-
logie beschermd? Driec mogelijke antwoorden op deze vraag worden ver-
kend: de bescherming van de volksgezondheid, de bescherming van sub-
jectieve rechten ¢n de bescherming van menselijke waardigheid. Betoogd
zal worden dat het zwaartepunt van deze regelgeving is gelegen in de men-
selijke waardigheid. Met dit kernbelang wordt in het recht de menselijk-
heid van de mens beschermd. De juridische bescherming van de menselij-
ke waardigheid gaat daarmee in een aantal belangrijke opzichten verder
dan de bescherming van de velksgezondheid of de bescherming van de
rechten van het individu (§ 4}

Vervolgens wordt ingegaan op de betekenis van dit beginsel in de con-
text van medische biotechnologie. Om de betekenis van dit begrip tc ach-
terhalen wordt gebruik gemaakt van een toekomstscenario (§ 3). De
belangrijkste elementen van dit scenario kunnen in verband gebracht met
de juridische belekenis van menselijke waardigheid bij normering van de
biomedische ontwikkelingen. Daarbij blijkt dat de menselijke waardigheid
berust op een normatief mensbeeld waaruit de wetgever grenzen aan de
lichamelijke zelfbeschikking afleidt (§ 0).

De centrale stelling van het preadvies luidt dat erkenning van het bij-
zondere karakter van het juridische beginscl van de menselijkec waardig-
heid neodzakelijk is als men via juridische regulering van de ontwikkelin-
gen wil bijdragen aan de humaniteit van de humane biotechnologic. Zodra
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de wetgever en de rechter proberen de betekenis van de menselijke waar-
digheid terug te brengen tot overwegingen van volksgezondheid of tot een
kwestie van individuele aanspraken, gaan zij voorbij aan wezenlijke belan-
gen die op het spel staan. Niet alleen kunnen vanuit het perspectief van de
subjectieve rechten en de volksgezondheid de belangrijkste bezwaren
tegen lechnicken alg klonen of genetische manipulatic niet worden ver-
klaard, maar ook wijzen dezc argumenten cerder in de richting van de toe-
laatbaarheid van deze technieken. Zo kan men met een beroep op de rech-
ten en vrijheden van het individu beargumenteren dat het aan het individu
zelf dient te zijn om te beslissen of hij gebruikt maakt van controversiéle
biomedische technologie. Zowel deze laatste benadering van de mens,
waarin de nadruk op de autonomie van het individu wordt gelegd, als de
benadering van de mens waartn er terwille van zijn menselifkheid beper-
kmgen aan de technologische ontwikkelingen worden gesteld, kan met een
bepaalde lezing van mensclijke waardigheid in verband worden gebracht.
Bij gevolg is er bij de normering van de biomedische ontwikkelingen spra-
ke van een intern spanningsveld van het juridische beginsel van de mense-
lijke waardigheid (§ 7).

Deel I De verbrokkeling van het juridische kader
2 De juridische regnlering van medische biotechnologie

Wic de bestaande regelgeving op het gebied van de biomedische technolo-
gic in kaart wil brengen, gaat tevergeels op zock naar cen overkoepelende
Wet Thimane Biotechnologie. De regels op dit terrein zijn verspreid over
vele regelingen van verschillende statuur, Sterker nog, or 1s sprake van cen
wirwar van regelgeving bestaande wit planningsbeshuiten, zelfregulering,
kaderwetten, advisering en oordeelsvorming door deskundigen en ministe-
riéle vergunningen. In deze paragraaf wordt een globaal overzicht gegeven
van de reguleringsactiviteit op dit terrein. Niet alleen kan op die manier
duidelijk worden welke regelgeving het onderwerp van discussie vormt,
maar ook biedt dat de mogelijkheid om de moeilijkheden die zich voor-
doen bij de regulering van de medische biotechnologie zichtbaar te maken,
Een onderscheid wordt gemaakt tussen drie typen van regelgeving: abso-
lute verboden die de meest vergaande toepassingen van de medische bio-
technologie betreffen; tijdelijke verboden voor technieken waarover de
wetgever zijn oordeel in de toekomst wellicht wil aanpassen; en tot slot, in
het gros van de gevailen, voorwaarden voor de ontwikkeling en het gebruik
van die biemedische technieken die de wetgever niet categorisch wil ver-
bieden. De Europese regelgeving wordt hier slechts voor zover relevant in
de beschouwing betrokken.
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Absolute verbodsbepalingen

Slechts een aantal biomedische handelingen en vormen van onderzoek is
absoluut verboden. Dergelijke harde grenzen vormen veelal een te grof
mstrument voor de regulering van deze technologie. De absolute verboden
zijn vrijwel allemaal neergelegd 1 de Embryowel (2001), een van de wei-
nige parlementaire wetlen op dit terrein waarin heldere Injnen worden uit-
gezet. De wet betreft, zoals reeds wit zijn titel blijkt, de regulering van han-
delingen met embryo’s, cen van de meest veelbelovende maar ook meest
controversiéle terreinen van de humanc biotechnologic. Hoewel dit gebied
wordt gekenmerkt door grijze zones — het is lastig eenduidige grenzen te
trekken in het proces van constante ontwikkeling waarvan het embryo deel
uitmaakt — is de wetgever uitgesproken afwijzend over een aantal biome-
dische handelingen met ongeboren leven.

Het zal niet verbazen dat het klonen van een persoon met de bedoeling
een genetisch identiek individu ter wereld te brengen, ook wel reproduciief
kloneren genoemd, cen verboden handeling is {artikel 24 sub f Embryo-
wet). Met dit verbod sluit de Nederlandse wetgever zich aan bij het wereld-
wijde verbod® op deze techniek die sinds het schaap Dolly vooralsnog
alleen bij dieren mogelijk lijki. Voor het therapeutisch kloneren, dat wil
zeggen de creatie van een embryonale kloon die niet is voorbestemd om
geboren te worden maar uvitsluitend medisch-wetenschappelijke doelein-
den dient, bestaat een andere wettelijke regeling. waarover hieronder meer.

Ook de creatie van mens-dier-combinaties, en de implantatie van dierlij-
ke embryo’s in mensen of omgekeerd, acht de wetgever definitief ontoe-
laatbaar {artikel 25 Embryowet). Een andere strikte grens die de wetgever
hanteert, is de ontwikkelingsgrens van veertien dagen: embryo’s mogen
niet langer dan veertien dagen buiten het menselijk lichaam tot verdere
ontwikkeling worden gebracht (artikel 24 sub ¢ Embryowet). Dat betekent
onder meer dat het gebruik van een kunstmatige baarmoeder, waarmee het
hele zwangerschapsproces buiten het vrouwelijke lichaam zou kunnen
worden voltrokken (cok wel ecfogenese genoemd), niet is toegestaan ® Tot
slot is een andere bekend element van biomedische seience-fiction-scena-
rio’s verboden: de creatie van zogenaamde designer babys. Volgens de
Embryowet mogen embryo’s niet op de tekentafel worden ontworpen: wij-
ziging van het genetisch materiaal van de kiembaancellen, ofwel geneti-
sche veranderingen die worden overgedragen op het nageslacht, is verbo-
den {artikel 24 sub g). Ook de selectie van het geslacht wordt, op medische
uitzonderingen na, niet toegelaten (artikel 26).

7. Ziconder meer art, Pl Universele Ferkloring over ket Menselifh Genoom en de Meisen-
rechion; en art. 1 Aamvndlend protoced kloneren bij het VRMB,

8 Zie over de verreikende maatschappelijke consequenties van gen kunstmatige baarmoe-
der het interessante essay van de Franse arts en filosoof Henrt Atlan {H. Atlan, Lutérs
artificiel, Parijs: Seuwil 2005).
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Tijdelifke verbodsbepalingen

Een volgend type juridische regulering bestaat uit tijdelijke verboden. Aan-
gezien de medische biotechnologie een dynamisch gebied betreft waarin
de wetenschappelijke ontwikkelingen snel op clkaar volgen, kiest de wet-
gever m veel gevallen voor tijdelijke regelgeving dic periodiek wordt geé-
valucerd, Tien goed voorbeeld betreft het tot stand brengen van embryo's
voor uitsluitend medisch-wetenschappelijke doeleinden. Vooralsnog is dat
verboden (artikel 24 sub a Embryowet), en kunnen bijvoorbeeld biomedi-
sche experimenten slechts worden verricht met embryo’s die ‘over’ zijn van
in vitro fertilisatie (1VF), ook wel rest-embrvo & gencemd. Ook therapeu-
tisch kloneren is op die manier wettelijk uitgesloten, aangezien deze pro-
cedure eveneens ncerkomt op de doelbewuste creatie van een embryo voor
andere docleinden dan een zwangerschap.

Met deze bepaling treedt de Embryowet in de voctsporen van het Verdrag
inzake de rechten van de mens en de Biogenceskunde (VRMB)? van dc
Raad van Europa (1997), waarin hetzelfde verbod besloten ligr.'” De
Embryowet voorziet echter in de mogelijkheid om dit verbod bij konink-
lijk besluit in te trekken."” Omdat daarmee de kans bestaat dat het huidige
verbod in de toekomst wordt opgeheven, heeft de Nederlandse regering
besloten het VRMB niet zonder voorbehoud te ratificeren, met als resultaat
dat het verdrag nog altijd niet is geratificeerd.

Voor xenotransplantatie geldr een vergelijkbare regeling. Onder deze tech-
niek verstaat men het overbrengen van dierlijke bestanddelen in het mense-
lijk lichaam. In de et op bijzondere medische verrichiingen (WBMYV), sa-
men met de Embryowet de belangrijkstie parlementaire wetgeving op dit ter-
rein, wordt deze technick vooralsnog onaanvaardbaar geacht.’? Volgens het
tweede 1id van dezelfde bepaling kunnen er ¢ehter bij algemene maatregel
van bestuur {amvb) uitzonderingen op dit verbod worden gemaakl, wamlbij
men rekening dient te houden met de medische inzichten van dat moment,

Om te bezien of ¢r aanleiding is tot een ophetfing van de bestaande ver-
boden, wordt de betreffende wetgeving periodiek geévalueerd. Opvallend
aan deze evaluaties is dat vooral met wetenschappelijke belangen rekening
wordt gehouden. Voorop staat de vraag of de huidige regelgeving de weten-
schappelijke vooruitgang te vee! belemmert. De mecr principiéle vragen
blijven achterwege.'?

9. Zie hrtpiiiconventions.coeant Treatyien/ Treaties/] [nnli 1 64 him.

10, Art. 18 Iid 2 VRMB.

T Art 24 sub ajo, art, 33 Tid 2 Embryowct

12, Art falid | WBMY

13, Een goed voorbeeld is de evaluatic van de Embryowcet uit 2006, De conclusie van het
rapport luidt dat het verbod op de creatic van cmbryo™ voor wilsluitend wetenschappe-
lijke doeleinden mocet worden opgeheven, aangezien de wetenschappelijke vooruilgang
vilgens de auteurs van het tapporl te vee] wordt gestremd. Aan de overige betangen die
ap fet spel staan wordr echter nauwelijks gerefercerd fzic Evafuarie Zathrvonet, Den
Haag: ZonMw 2006, p. 104.}
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Foorwaarden aan het gebiruik en de ontwikkeling van biomedische
fechrologie

Trekt de wetgever in bovenstaande gevallen betrekkelijk strenge grenzen in
de vorm van morateria op diverse biomedische toepassingen, in het meren-
deel van de gevallen is de poeliticke besluitvorming niet zo helder. Niet
alleen plaatst de humanc biotechnologie de samenleving voor lastige
dilemma’s en ethische schemergebieden, het rechi op dit terrein is minstens
zo schemerig te noemen. In de mecste gevallen 1s gebruik van biomedische
technologieén niet geheel uitgesloten, maar dient dit gebrutk te voldoen
aan talloze voorwaarden.

Daarmee komen we bij het derde type regulering. De voorwaarden maken
weliswaar deel wit van een regulerend kader dat afkomstig is van de parle-
mentaire wetgever. Maar binoen dit complexe reguleringskader worden
grote delen van de uiteindelijke besluitvorming uitbesteed aan lagere in-
stantics dic bijvoorbeeld een vergunning dienen te verlenen en voorwaarden
dicnen op (e siellen, ol aan speciale commissies waaraan is opgedragen een
oordeel over specilicke gevallen te formuleren. Met andere woorden, op dit
terrein 1s een combinatie dominant van kaderwetgeving, secundaire wetge-
ving en toetsing door comimissies van deskundigen per geval.

Het duidelijkste voorbeeld van de neiging tot delegatie van essentile
punien van besluilvorming biedt de eerder genoemde WBMYV. Behalve het
tijdelijke verbod op xenotransplantatie zijn in de WBMY zelf geen richt-
lijnen voor biomedisch handelen neergelegd. [n de hoofdbepaling van deze
wet wordt slechts gesteld dat nader te bepalen medische handelingen kun-
nen worden verboden bij amvb of afthankelijk 7ijn van ministeriéle ver-
gunningen.'t Welke handelingen dat precies zijn moet volgens de WBMV
worden bepaald in lagere regelingen. Deze lagerc regelingen vormen op
hun beurt een kapstok waaraan via subdelegatie een specifick vergunnin-
genbeleid kan worden opgehangen. Zo geldt op het moment van schrijven
het Besfuit aanwijzing bijzondere medische verrichringen 2007 waarin 18
neergelegd welke medische handelingen vergunningplichtig zijn. Onder
meer embryoselectie, stamceltherapie, erfelijkheidsonderzock en -advise-
ring en 1VF behoren daartoe. 1Je vergunningen worden vervolgens ver-
strekt aan geselecteerde medische instellingen via ministeriéle regelingen
als het Planningsbesiuit klinisch genctisch onderzoek en erfelijkheidsadvi-
sering en de Regeling stamceltransplaniatie. Tn bijlagen bij deze vergun-
ningen worden de voorwaarden opgesomd waaraan d¢ vergunningsgerech-
tigde zich moet houden. Dat heeft tot gevolg dat de emige daadwerkelijke
regels voor gebruik en ontwikkeling van deze technicken veelal zijn neer-
gelegd in bijlagen bij ministeriéle regelingen, en mict in wetgeving in for-

l4, Art. 2 en 3 WBMV
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mele zin. Bovendien betekent deze gang van zaken dat de minister of
staatssecretaris niet alleen het vergunningenbeleid uilvocrt, maar evencens
het nermatieve kader bepaalt.

Een andere vorm van delegatie van besluitvornung vindt plaats via de oor-
deelsvorming van toctsingscommussics dic wit deskundigen van verschil-
lende disciplings bestaan. In de regelgeving rondom medische biotechno-
logie is een bijzondere plaats voor het oordeel van deze deskundigen inge-
ruimd, wegens het technische en daardoor ontoegankelijke karakter van de
ontwikkelingen. Wetenschappers dienen biomedisch onderzoek met men-
sen of embryo’s te verrichten volgens zogeheten onderzoeksprotocollen.
Deze protocollen worden ter goedkeuring voorgelegd aan de Centrale com-
missie mensgehonden onderzoek (CCMO) of, in minder omstreden geval-
len, aan gewone medisch-cthische toctsingscommissies (METC). De
comniuissic dient de protocellen te toctsen aan de doel- cn zorgvuldig-
heidseriteria dic onder meer zijn neergeicgd in de Bmbryowet cn de Wer
medisch-wetenschappelifk onderzoek mer mensen (WMQ), Pas wanneer de
onderzoeksprotocollen zijn goedgekeurd, mag het betreffende onderzock
worden verricht.

Hoewel het oordeel van deskundigen eveneens van belang is voor wel-
overwogen besluitvorming op dit gebied — met name door hoogdrempelige
wetenschappelijke kennis voor publick en de politiek toegankelijk te
maken - kunnen deze oordelen niet in de plaats treden van de besluitvor-
ming zell. Wanneer men nalaat normatieve criteria en inhoudelijke vereis-
ten (ol stand te brengen, en zich beperkt tol de formulering van [ormele
vereisten en ‘randvoorwaarden’, gaat men aan de cthische dimensie van de
humane biotechnologic bij voorbaat voorbij. Anders gezegd, in vraagstuk-
ken die raken aan de betekenis, het begin, het einde en de waarde van men-
selijk leven kan men niet volstaan met een louter procedurele benadering.
Het risico van case-by-case-beoordeling in wezenlijke bioethische kwes-
ties is in Pessers’ woorden *dat er geen eenduidige definities meer bestaan
van wat leven is, wat menswaardig leven is, wat dood is. Dat wordt tegen-
woordig per casus vastgesteld, door medisch-ethische commissies, door
middel van procedures en protocollen.’!?

De centrale rol die deskundigen spelen bij de normering van de¢ biome-
dische praktijk is evenwel gemakkelijk te verklaren. Aangezicn het in veel
gevallen lastig is om ethische en politicke consensus te bereiken op dit ter-
rein, biedt het deskundig cordecl een uitweg uit de schijnbaar oneindige
discussies die over de preblematiek worden gevoerd. De wetenschappelij-
ke feiten lijken dan de {aatstc houvast op het moreel glibberige terrein van

15, DOW.LM. Pessers, Big Morher Over de personalisering van de publieke sfeer (oratie
WUy Den Haag: Boom 2003, p. 18
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de humane biotechnologic. Problematisch aan deze benadering is echter
dat het niet aan de experts 18 om ook juridische en politieke richtlijnen te
ontwikkelen. Niet alleen kunnen de wetenschappelijke feiten geen ant-
woord bieden op de normatieve vraagstukken die deze technologic op-
werpt. Maar bovendien dreigt bij delegatie van besluitvorming aan de des-
kundigen het gevaar van een expertocratie.

Samcnvattend kunnen twee tendensen bij de regulering van de humane bio-
icchnologie worden geconstateerd: de regelgeving is veelal tijdelijk en
athankclijk van weienschappelijke ontwikkelingen; en de besluitvorming
wordt gemakkelijk uitbesteed aan lagere instanties of aan ‘de deskundi-
gen’. Beide tendensen ziin in meerdere opzichten begrijpelijk, maar ook
zorgwekkend. Begrijpelijk omdat de biomedische technologie buitenge-
woon ingewikkelde ethische cn maatschappelijke vragen opwerpt. Mag
ongeboren leven worden opgeofferd voor medische experimenten die
mogelijkerwijze kunnen bijdragen aan cen oplossing voor ongeneeslijke
ziekten? Mag kiembaangentherapic zelfs nict worden toegepast als het gaat
om de vitbanning van ernstige aandocningen? Is embryosclectie ook toe-
gestaan als het doel is een cmbryo te vinden dat na de geboorte als donor
voor zijn zicke broertje of zugje kan dienen (de problematiek van “saviour
siblings’)? Wat dat betreft is het nict verwonderlijk dat de wetgever met de
handen in het haar zit, cn de besluitvorming op dit terrein moeizaam tot
stand komt. Het spectrum aan mogelijke cthische opvallingen over deze
materie is dermate breed, dat de regelgeving vrijwel onvermijdelijk het
resultaat van politicke compromissen vormt. Een dergelijk compromis
wordt eerder bereikt wanncer men het op parlementair niveau bij kader-
wetgeving en het formuleren van procedurele vereisten houdt.

De beschreven tendensen zijn echier ook alarmerend. In de eerste plaats
is t¢ denken aan het gebrek aan democratische legitimatie van de gedele-
geerde besluitvorming. Is het niet het parlement dat zich dient uit te spre-
ken over kwesties die mogelijk verreikende gevolgen voor de samenleving
hebben? Tien ander punt 1s dat beide tendensen resulteren in regulering
zonder richting. De regelgeving is veclal verbrokkeld, kortstondig, tegen-
strijdig, slecht onderbouwd cn versiopt in obscure regelingen. Het juridi-
sche kader ontbeert daardoor sturende principes, samenhang en een helde-
re vigic, Kortom, het is onduidelijk waar de wetgever voor staat in deze
wezenlijke kwesties, die uitcindehijk zelts gevolgen voor de toekomst van
de mensheid kunnen hebben.

3 Het debat over embryoselectie

Het hiervoor beschreven gebrek aan visic en consistentie in de bestaande
regelgeving speelde de regening parten in het debat over embryoselectie dat
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Nedertand in juni 2008 in de ban hield. De kwestie {s in meerdere opzich-
ten typerend voor de mocilijkheden die bestaan bij de juridische normering
van biomedische technologie. Tn het debat stond de vraag centraal of
cmbryoselectie plaats mag vinden om te voorkomen dat eritlizke vormen
van kanker, zoals borst- en eierstokkanker, op het nageslacht worden over-
gedragen. Staatssecretaris Bussemaker (PvdA) had cerst in het televisie-
programma Netwerk en later in een bricl*® aan dc Tweede Kamer laten
weten dat in dergelike govallen embryoselectie haars inziens toelaatbaar
is. De bricef bracht nigt minder dan een politieke crisis teweeg. Coalitie-
pariner de ChristenUnie liet in een reactie op de brief weten zich door
Bussemaker gepasseerd te voelen, en eiste een politiek debat over de kwes-
tie. De aftaire die daarop volgde hield wekenlang het nieuws in haar greep,
en kon slechts dankzij langdurige onderhandelingen tot een einde worden
gehracht,

Voor de technologie in kwestie. ook wel preimplantatie genctische diag-
nostiek (PGD) genoemd, was op dat moment reeds cen regehng in wer-
king. In een bijlage bij het Planningsbesiuit klinisch genetisch onderzoek
en erfelijkheidsadvisering uit 2003 waren de voorwaarden voor PGD neer-
gelegd. Volgens deze regeling, die door toenmalig staatssecretaris Ross-
Van Dorp (CDA} ot sland was gebracht, 1s PGD ook in het geval van erfe-
lijke vormen van kanker juridisch mogelijk.'” Als voorwaarde wordt in de
bijlage bij het besluit gesteld dat “‘de wensouders een individueel verhoogd
risico hebben op cen kind met con ernstige genetische aandoening of ziek-
te,'® waarvan sprake is byj erfeclijke vormen van kanker.

Hoe kon deze kwestie dan zo hoog oplopen dat zelfs voor een val van het
kabinet werd gevreesd? De controverse kan worden begrepen tegen de ach-
lergrond van de boven geconstateerde tendensen. Het juridische kader
rondom PGIY was het resultaat van gedelegeerde besluitvorming: het
maakte immers deel uit van hel planningsbesluit uit 2003 dat terug te voe-
ren is op de kaderwet WBMV. Hoewel embryosclectie volgens deze rege-
ling ook voor erfelijke vormen van kanker mocht worden verricht, ont-
stond er verwarring in 2006. Ross-Van Dorp maakte dat jaar in cen brief
kenbaar dat PGD slechts toelaatbaar is wanncer men volledig zcker is dat
de bij het embryo geconstateerde genetische aanleg na de geboorte daad-
werkelijk zal resulteren in een ernstige aandocning.' Dat is nict het geval
bij erfelijke aanleg voor kanker, waar de genen slechts cen indicatic zijn
van een verhoogd risico. Op die manier perkte Ross-Van Dorp m wezen
haar eigen beleid 1, dat «1j had neecrgelegd in haar planningsbesluit van

16, Kamerstukben I 2007-2008. 31 200 XV, or. 147,

17, Zie voor een overzicht van de juridische aspecten van deze controverse: I Legemaale,
‘Embryoselectie: hellend viak?', A48 2008, nr 24, p. 1480-1481.

18, Bijiage bij et Manningsheshir, sub 3.4,

19 Kamerstakben IT2005-2006. 30 300 XV, or 136, p, 7.
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2003. Het gevolg van haar brief was dat het Maastrichtse Academische
Zigkenhuis, het cnige ziekenhuis in Nederland dat een vergunning hectt
om PGD-behandelingen uit te voeren,™ besloot de PGD-behandelingen
voor deze aandecningen tijdelijk stop te zetten.

Wat was dus dc juridische stand van zaken in 2008, toen Bussemaker
haar beruchte brict aan de Kamer stuurde? Was PGD voor de bewuste ziek-
tes juridisch gezien reeds toegestaan, was Bussemakers brief daarom in het
gcheel niet controversicel, en was de reactie van de CliristentUnie dus over-
dreven en ongegrond? Ten dergelijke conclusie 1ijkt myj te kort door de
bocht. De brieven van beide staatssecretarissen kunnen nict verhullen dat
de bestaande regelgeving voor PGD cen tamelijk wankele basis kent. De
PGD-regeling berustte op een bijlage bij cen ministeriéle regeling (het
planningsbesluit) bij een amvb ¢(het Besluit aanwijzing bijzondere medi-
sche \'errichting(,n) bij een kaderwet (WBMV), Dat een dergelitke delega-
tieketting in schimmige regelgeving resultcert, hoeft geen betoog. De brie-
ven van beide staatssecretarissen vergrootten de juridische onzekerheid nog
verder.

Daar kan tegenin worden gebracht dat de politieke besluitvorming over deze
heikele materie wellicht slechts mogelijk was door het beleid op wezenlijke
punten uit te besteden en buiten het parlement te houden. Toch laat het debat
over embryoselectie zien dat de diepgewortelde ethische meningsverschil-
len die men met kaderwetgeving probeert af te dekken vroeg of laat weer
opspelen, cn zelfs een politieke crisis teweeg kunnen brengen.

Vanuit democratisch oogpunt is het daarom toe te juichen wanneer een
partij, zoals in dit geval de ChristenUnie, de mogelijkheid grijpt om minis-
terieel beleid over een cruciale kwestic ter discussie te stellen en daarmee
alsnog een kamerbreed debat entamecrt, of men het nu inhoudelijk met die
partij eens is of niet. De veel gehoorde beschuldiging aan het adres van de
ChristenUnic dat zij met haar standpunt over embryosclectic de politiek in
gijzeling cld, lijkt mij dasarom onterecht. Het debat en de publieke aan-
dacht die het gevolg waren van het protest van deze partij kunnen daaren-
tesen worden opgevat als winst. Len dergelijk debat stelt de politiek in
staat om de onderliggende waarden en belangen die op het spel staan bij de
regulering van medische biotechnologic eindelijk cens boven tafel te krij-
gen en te benoemen. Het alternatief 1s dat men de belangen en waarden die
op het spel staan ‘wegpoldert’ en aan het zicht onttrekt via een wankel en
nictszeggend politiek akkoord. Op die manier wordt het cthische gehalte
verwijderd wit een vraagstuk dat weezenlijk ethisch van aard is.

Helaas zijn de morele vraagstukken die de medische biotechnelegie
opwerpt vrijwel nooit te beantwoorden mn zwart-wit termen. Er is in de

20, Bilage W het Planningsbestuit, sub 2.3,
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meeste gevallen sprake van morele dilemma’s dic teruggaan op het span-
ningsveld tussen het potentiéle nut dat deze techniek heeft voor zieken,
onvruchtbaren en de welenschap enerzijds, en respect voor menselijk leven
en de menselyke waardigheid waarmee deze techniek in strijd kan komen
anderzijds. Wanneer men desondanks besluit de doorslag te geven aan één
van beide zijden, impliceert dat niet dat de anderc zijde geheel zonder
gewicht is geweest.

Dat geldt eveneens voor het debat over embryoselectic. Qok als men
voorstander is van PGD bij cen verhoogd risico op kanker, betekent dat nog
niet dat men ongeboren leven in het geheel mict beschermwaardig zou vin-
den, of dal er geen reden zou zijn om zich zorgen te maken over eugeneti-
sche tendensen dic te bespeuren zijn in de samenleving. Omgekeerd wil het
feit dat men in deze gevallen bezwaren heeft tegen PGD, nog niet zeggen
dat men zelfbeschikking niet van groot belang vindt, of dat men geen ocog
zou hebben voor de verdrietige situatie waarin de betrokkenen zich bevin-
den.

[ien juiste reactie op deze morele dilemma’s vraagt om articulatie van de
conflicterende morele waarden die aan de kwestie ten grondslag liggen.
Pas wunneer alle belangen die in het geding ziin openlijk worden ver-
woord, kan men tot een daadwerkelijke afweging cn weloverwogen bestuit
komen. Sterker nog, wanneer men niet in staal 1s deze belangen te duiden,
is men evenmin in staal deze belangen te beschermen, Wil de wetgever
daadkrachuig kunnen optreden op dit terrein, dan zal hij minstens in staat
moeten zijn om de waarden die spelen duidelijk te verwoorden. Voor een
dergelijke verwoording werkt de combinatie van kader- en secundaire wet-
geving niet bevorderlijk.

Hocewel de kwestie tot een hoognodig politiek en maatschappelijk debat
leidde over de toelaatbaarheid van embryoselectie, werd dil debat in dc
kiem gesmoord door het politieke compromis dat viteindelijk werd bereikd.
Zowel de PvdA als ChristenUnie konden met de eer sirijken: embryosc-
lectie zou voortaan ook voor de aandoeningen i kwestic mogen worden
uitgevoerd, maar de bestaande regeling voor PGD, het Planningsbesluit uit
2003, zou enigszins worden aangescherpt.?! Deze aanscherping ten spijt
blijft de regelgeving op dit terrein vaag. Een belangrijke oorzaak is dat vol-
gens de huidige beleidsvoornemens een deel van de besluiivorming zal
worden ujtbesteed aan een landelijke toetsings- en richtlijnencommissie,
vergelijkbaar met de CCMO, die over de toelaatbaarheid van embryosc-
lectie in specifieke gevallen moet gaan oordelen.®? De verantwoordelijke
bewindslieden stellen over hun plannen:

21, Kemerstukken I 2007-2008, 29 323, nr. 46, p. 10.
22 Kamersiukhen 1 2007-2008, 29 323, ar. 46, p. L.
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“dat met dit kader niet met zekerheid op voorhand is vast te stellen hoe de beoordeling
van de toepasbaarheid van POD 1w een individueel geval zal vitvallen, Nog verder uit-
werken van deze criteria op politiek niveau doet echrer geen recht aan de complexe wer-
kelijkheid in individucle pevallen. Gedetailleerde regelgeving biedi dan ook geen ade-
quaat antwoord op de zich steeds vernicuwende wetenschappelijke inzichten. Voorts
hecht het kabinet aar het algemeen onderschireven principe dat de politiek *uit de spreek-
kamer moct blijven’. De afweging zelf in icdere individucle casus moel voorbehouden
blijven aan de deskundigen 2

Het citaat is veelzeggend. Cen verdere uitwerking van de sturende princi-
pes op dit terrein acht het kabinet onwenselijk: de politiek dient uit de
spreekkamer te blijven, en de biomedische praktijk is te complex voor pre-
cieze regulering. Tegelijkertijd wordt, enigszins tegenstrijdig daarmee, aan
de deskundigen een centrale rol toebedeeld. Mert andere woorden, volgens
het kabinet is het enerzijds vooral aan de patiént en de arts, en anderzijds
aan de deskundigen om te beslissen in welke concrete gevallen PGD toe-
laatbaar is. De politiek dient volgens deze benadering hoe dan ook zo veel
mogelijk op de achtergrend te blijven. Het resultaat is dat de normering op
dit terrein verbrokkeld en onduidelijk blijft, en dat de besluitvorming over
deze heikele kwestie wederom wordt doorgeschoven aan anderen.

Wie met mij meent dat dergelijke, fundamentele vragen niet aan deskundi-
gen of aan lagere wetgevers dient te worden overgelaten, kan steun vinden
in de¢ benadering van de Franse wetgever. e Nederlandse wetgever had er
verstandig aan gedaan om het normatieve kader van de medische biotech-
nologic in een overkoepelende wet vast te leggen naar het voorbeeld van de
Transe lois bioéthigues uit 19942 Deze drie wetten omvatten zowel de
grondbeginselen voor regulering van de humane biotechnologie, als de
concrete regelingen van onder meer orgaandonatie, [V}F en de opslag van
lichaams- en embryonaal materiaal. De grondbeginselen zijn in een hoofd-
stuk van de Code Civil opgenomen onder de titel Du respect diu corps
humain. Zo zijn in het eerste artikel van dit hoofdstuk de menselijke waar-
dighcid ¢n het respect voor menselijk leven vastgelegd (artikel 16 Code
Civil).

Om dit Franse voorbeeld te kunnen velgen, zal evenwel eerst duidelijk
moeten worden wat de belangrijkste beginselen in de Nederlandse context
zijn. In dic geest zal hierna cen poging worden ondermomen om de waar-
den, intuities en beginselen die ten grondslag liggen aan het bestaande
recht op het terrein van de humane biotechnologie bloot te leggen, Wat zijn
de belangen die worden beschermd in de juridische normering van de

23, Kumerstubken IF 2007-2008, 29 323, nr. 46, p. 10
24, Loin" Y4-54% van | juli 1994 ; loi n® 94-653 cn n® 94-654 van 29 juli 1994,
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humane biotechnologie? Een dergelijke normaticve bewustwording kan
bijdragen aan heldere regelgeving op dit terrein, tot stand gekomen na
brede maatschappelijke discussie.

Deel 2 De menselijke waardigheid als centraal beginsel van het
biorecht

4 De fundamenten van het biorecht

Wanneer we spreken over de juridische regulering van medische biotech-
nologie wordt reeds één ding stilzwijgend voorondersteld: medische bio-
technologie is een fenomeen dat regulering behoeft. Hoewel de meningen
over de precieze invulling van deze regulering uiteenlopen, is men het over
de noodzaak van wettelijk ingrepen over het algemeen wel eens. Een voor
de hand liggende vraag is waarop deze eensgezindheid is gebaseerd. Hoe
komt hel dat er inmiddels zoveel regelgeving met betrekking tot deze tech-
nologic tot stand 15 gebracht, dat er al wordt gesproken van een nieuw
rechtsgebied, het biorecht?™ Waarom wordt het juridische kader rondom
medische biotechnologie gekenmerkt door verboden, en wordt het biome-
dische handelen aan talloze voorwaarden gebonden? Wat vreest men dat er
gebeurt, wanneer de ontwikkeling van de humane biotechnologie wordt
overgelaten aan het individu en de vrije markt? Op deze vragen zijn ver-
schillende antwoorden mogelijk.

Hieronder wordt ingegaan op drie mogelijke antwoorden op de vraag
waarom regulering is geboden: de regulering dient ter bescherming van de
volksgezondheid (§ 4.1}, de rechten van het individu {(§ 4.2) of de mense-
lijke waardigheid (§ 4.3). Daarbij zal blijken dat de juridische bescherming
van de menselijke waardigheid in belangrijke opzichten afwijkt van cn ver-
der gaat dan de bescherming van de volksgezondheid of de rechten van het
individu. Wat op het spel staat volgens de nationale en internationale
rechisgemeenschap bij de normering van de humane biotechnologic 1s de
mensclijkheid van de mens. Qok al zijn zowel de volksgezondheid als de
mdividuele rechten uiteraard mede van invloed op de invelling van het bio-
recht, en kunnen zij eveneens mel de menselijke waardigheid in verband
worden gebracht, loch volstaan z1j niet by de normering van deze techno-

25 Integenstelling tot Nederfand zijn de tormen Alodrodt en biodaw in het Franse cn Engelsc
taalgebied vrij gangbaar, zoals onder meer blijkt uit de titels van cen aantal belangrijke
werken op dit terrein (zie bijv. D, Beyleveld & K. Brownsword, {fuman dignity in
Bioethics and biokaw, Oxford; Oxford University Press 2001; ). Rendiorff en P Kemp,
Basic ethical principles in ewropean binethics and biolaw. Vol {. Auronomy. dignity,
integrity and vulnerghiliny, Barcelona 2000; 8. Hennette-Vaucher, (red.), Bioéthique,
biodroit, biopotiftigue, LGDY Parijs 2006).
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logic. Het is juist het tekort van beide traditionele benaderingen dat de
opkomst van het juridisch beginsel van de menselijke waardigheid in deze
context kan verklaren,

4.1 Bescherming van de volksgezondheid

De risico’s van de humane biotechnologie waartegen de bestaande regel-
geving de burger probeert te beschermen zijn voor een deel gericht op het
voorkomen van schade aan de volksgezondheid. Veel van de verboden
technicken zijn nog niet verwezenlijkt en zullen voordat het zo ver is cen
experimenteel stadium moeten doormaken. In die [ase zullen de technic-
ken in kwestic inderdaad schadelijk kunnen zijn voor de volksgezondheid.
Ecn vergelijking met de realisatie van de kloontechniek bij dieren kan ver-
helderend werken. Voordat men erin was geslaagd het schaap Dolly ter
wereld te brengen, hadden de Engelse wetenschappers in kwestie een grote
hoeveelheld "misbakscls’ ter wereld gebracht. Dolly was het enige schaap
dat overleefde van in totaal 277 pogingen om een gekloond schaap te pro-
duceren. Bovendien heeft haar vroegtijdige dood aanleiding gegeven tot
speculaties over de gezondheid van gekloonde dieren.

Het verbod op het teproductict kloncren van mensen kan ten dele op
deze manicr worden verklaard. Mcen hoceft zich alleen maar voor te stellen
welke gedrochien biomedische wetenschappers in de experimentele fase
tot stand zullen hebben gebracht tegen de tijd dat 21j n staat zijn om men-
sen te klonen. Bovendicen loopt ook de gezondheid van de kloonmoeder in
dit vroege stadium gevaar.

Een ander voorbeeld biedt het Nederlandse verbod op xenotransplanta-
tie.?* De ratio achter deze bepaling is blijkens de parlementaire geschiede-
nis niet principicel. Aan het verbod ligt bijvoorbeeld niet de vrees ten
grondslag dat de grenzen tussen mens en dier vervagen. De belangrijkste
overweging luidt daarentegen dat de burger beschermd dient te worden (e-
gen de mogelijke en onbekende risico™ wvan dergelijke ingrepen.®? Met
andere woorden, volgens de wetgever 18 xenotransplantatic op grond van
de huidige wetenschappelijke stand van zaken nog niet verantwoord. Er
kan echter een moment aanbreken dat deze technick wel wordt aanvaard.

Een soortgelike redenering geldt voor de waarborgen dic de wetgever
heeft ingebouwd voor de uilvoering van andere weimg beproctde toepas-
singen van de medische biotechnologic. Zo is de reden dat stamecltherapic
slechts in het kader van wetenschappelijk onderzock 1s tocgestaan dat “de

26. De wetlelijke definilie van xenolransplantatie luidt; “het in- of aunbrengen van levende
bestanddelen van ecn dier of van een oelus of embryo van een dier, dan wel een men-
sclijk bestanddeel dat daarmee doclgericht in aanraking is gebrachi, in of aan het
lichaam van cen mens” (art. 6a lid 1| WBMY).

27, Kamerstukken 1 20012002, 28 284, a3 (Mv1), p. 2-3,
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werkzaamheid en de effectiviteit van de behandeling niet is aangetoond en
de patiént schade aan zijn gezondheid kan ondervinden,”*® in de woorden
van de minister.

Toch kan mien met cen beroep op de volksgezondheid veel van de bestaan-
de regelgeving op het terrain van de medische biotechnologie niet verkla-
ten. Vergehjk bovenstaande regelgeving omtrent xenotransplantatie en
stameeltherapic met het bestaande verbod op de creatie van designer
haby’s, mens-dier-combinaties of menselijke klonen, en onmiddellijk
wordt duidelijk dat deze verboden van een geheel andere aard zijn. De ver-
boden op deze technieken zijn absoluut en niet gebonden aan tijd of de
wetenschappelijke stand van zaken. Met andere woorden, deze technieken
zijn volgens de wetgever verwerpelijk, ongeacht de mogelijk negaticve of
Juist positieve gevolgen voor de volksgezondheid. De principiéle onaan-
vaardbaarheid van deze technologie kan niet worden gefundeerd op de
bescherming van de volksgezondheid, maar vloeit voort wit de bedreiging
die zij vormt voor de menselijke waardigheid.

Omgekeerd zou het belang van de volksgezondheid juist kunnen pleiten
voor de aanvaarding van bepaalde biomedische nlerventics. Voorwaarde
daarbij is dan natuurlijk wel dat deze technicken voorby hel expenmente-
te stadium zija. Zo is er striki vanuit het perspectie! van de volksgezond-
heid beschouwd micts tegen m te brengen als overheden burgers zouden
verplichten tot emibryosclectic om op dic manicr cen zo gezond mogelijke
bevolking te realiseren. Daarmee zou men cchter gevaarlijk dicht bij het
bedrijven van staatscugenetica komen. Op dic mamer kan het argument
van de volksgezondheid in het biomedische tijdperk worden misbruikt om
vergaande bemocienis van de staat met het biologische leven van zijn bur-
gers te rechtvaardigen. Als men gen dergelijke reelipolitick™ geen bemoe-
digend vooruitzicht vindt, zal men bij de normering van de biomedische
ontwikkelingen een aanvullend beroep op de menselijke waardigheid nmoe-
ten doen.

4.2 Bescherming van subjectieve rechten

Een tweede doelstelling van regulering van de medische biotechnologie
betreft de bescherming van individuele rechten. Sinds de ontsluiering van
het menselijk genoom is het onvermijdelijk geworden dat steeds meer ken-
nis over de genetische predispositie van individuen beschikbaar komt. Dhat
kan tot verschillende inbreuken op de rechten van het individu leiden.

28, Bijlage ! bij Regefing Stamceliransplantarie 2(16.
29, Zoals de uitdrukking van Sloterdijk lodt (zie B Sloterdijk, Regels voor het mensenpark,
Amsterdamd Meppel: Boom 2000, p. 36).
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Uitgelicht worden de mogelijke aantastingen van het recht op gelijke be-
handeling, het recht op niet-weten en het recht op privacy.

Toch kunnen ook de rechten van het individu de belangrijkste wettelijke
beperkingen aan de medische biotechnologie niet verklaren. In het vervolg
van de paragraaf wordt bezien welke tekortkomingen een juridische bena-
dering van de humane biotechnologie vertoont die enkel op subjectieve
rechten is gebascerd.

Bescherming tegen genetische discriminatie

Kennis over genetische aanleg kan in de cerste plaats nicuwe vormen van
discriminatic tot gevolg hebben, ook wel genetische diseriminatic ge-
noemd.* Wanneer informatie over de genetische aanleg van burgers voor
ziekles terecht komt bij verzekeraars of potentiéle werkgevers, is het risico
van misbruik van deze gegevens grool. In het Biogeneeskunde-verdrag
wordt daarom iedere vorm van genetische discriminatie verboden: ‘Any
form of discrimination against a person on grounds of his or her genetic
heritage is prohibited’ (artikel 11 VRMB). Het Handvest van de Grond-
rechten van de EU en de Universele Verklaring over het Menselijk Genoom
en de Mensenrechten® (1997) van UNESCO kennen vergelijkbare bepa-
lingen.*? Ook op nationaal niveau elders in de wereld wordt het risico
onderkend. Een goed voorbeeld is de wetgeving die in 2008 in de Verenig-
de Staten is aangenomen om bescherming te bieden tegen de gevaren van
genetische discriminatie in de context van het beroepsleven en verzeke-
ringswezen: de Genetic information Nondiscrimination Act.** In Nederland
moet de Wet op de medische kenringen uitkomst bieden bij genetische dis-
criminatic in deze situaties.™

Recht op niet-weten
Een ander risico van erfelijkheidsonderzoek is dat het rechs op niet-weten®’
wordt ondermijnd. Dit recent opgekomen recht® kan worden beschouwd

30, Zic over dit thema: JK.M. Gevers cn A.C. Hendriks (red.)), Hescherming tegen geneti-
sche discriminarie: een juridische anafvse, Lelden: NJCM-boekeri) 2004,

31 Te raadplegen via de website van TTNESCO: http:/fwww imesco.org/sheibioethics.

32, Arl 21 Handvest en art. 6 Universele Verklaring over het Menselijk Genoom en de
Mensenrechien.

33, Genetic fnformation Nondiscrimination Act of 2008, Poblic Law No. 110-233, 122 Stat.
881 (21 mei 2008),

34 Ar 5 Wet op de madische keuringen. Paarnaast is er sprake van zelfregulering. Te Ne-
derlandse verzekergars hebben onderling aanvullende alspraken gemaakt omirent het
gebruik van genetische miormatie (het Moratoriun erfelifkheidsonderzock, hip:iiaww,
munlileeszaal/m_uitgavensznuitgaven/gedragscode_van_de_zorgverzekcraar.asp).

35, Zic hicrover ook § 5 van Bovenbergs preadvies.

36.  Nict allecn wordt cr uitpebreid over het recht op niet-weten pepubliceerd (zie onder meer
LK.M Gevers en E.W. Roscam Abbing, Voorspelfend medisch onderzock (Preadvies —
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ais onderdeel van het recht op informationele zeltbeschikking. Nier alleen
zal de betrokkene willen worden beschermd tegen misbruik van genetische
kennis door derden, zoals in het geval van genetische discriminatie, maar
daarnaast zal hij er in sommige gevallen belang aan hechten om ook zelf
nict geconfronteerd te worden met informatie over de mogelijke zicktes of
afwijkingen die nog voor hem in het verschiet liggen. Het risico van con-
frontatie met ongewenste informatie over de cigen crfelifke aanleg neemt
toe door hel grociende aanbod aan testen ¢n methoden van de “predictieve
genceskunde’. ¥ In zijn preadvies schetst Bovenberg een aantal van de
reeds beschikbare mogelijkheden op dit terrein. Gevers spreekt naar aan-
leiding van de voorspellende genceskunde van een gezondheidsrechtelijke
paradigmawisseling. In zijn woorden verschuift het zwaartepunt in deze
contexl ‘van bescherming van lichamelijke integriteit naar bescherming
van zelfbeschikking inzake weten en niet-weten, %

Persoonlijkheidsrechien op lichaamsmateriaal

In de derde en laatste plaats kan worden gewezen op de persoonlijkheids-
rechten die op lichaamsmateriaal rusten. Aangezien lichaamsmateriaal cen
bron van genetische en dus gevoelige informate vormt, blijft dit materiaal
ook na donatie aan de welenschap belast met de persoonlijkheidsrechten
van de donor.®* Dat biijkt onder meer uit de zorgvuldigheidsvereisten die
het Burgerlijk Wetbock stell aan onderzock met afgestaan lichagmsmateri-
aal. Zo dient de onderzoeker ervoor zorg (e dragen dat hot materiaal nict
herleidbaar is tot de donor (arl. 7:467 lid 2 BW). Over de mate waarin arti-
kel 10 en 11 Gw (het recht op respect voor pnivéleven en op lichamelijke

aan de Vereniging voor gezondheidsrecht), Ulrecht 1996; en H. Nys, ‘Het recht op weten
cti nicl-weten bij genetische diagnostiek’. in: LC.JT Dute, JTK M. Gevers en GR.IL de
Giroot (red.), Omzien nuar de toekomsit: 35 jaar preadviezen Fereniging voor Gezond-
heidsrecin, Houten: Bohn Stafleu van Loghum 2002, p. 263-277). Maar ook heeft het
rechl op migl-welen een jundische verankering gekregen in art. 3 sub ¢ Universele Fer-
Karing over her Menselifh Genoom en de Mensenrechton,

37, Zicover de morcle en politicke dilemma’s van de prediclieve geneeskunde: 0. Haveman,
K. lNorstman cn G. de Vrics, Gezondheidspolitiel in cen risicocuitunr. Burgerschap in
het didperk van de voorspellende genecskunde. Rathenau: Den Haag 1999, Voor cen
jurkdische invalshosk, zie onder meer LK.M, Gevers, “Predicticve geneeskunde als uit-
daging voor het recht’,in: Biik in de medische pakiifk in de 21e ceww, Den Haag 1999,
p. 33-49,

38, Gevers 1999, p. 36.

39, Zie hierover onder meer LK.M, Gevers, Beschilken over cellen en weefsels (oratic
UvAj, Deventer: Kluwer 1990, p. 12 e.v: 1O, van der Steur, Grenzen van rechisobjec-
ten. Fen onderzock naar de grenzen van objecten van eigendomsrechiten en fitelleciuele
eigendomsrechten {dss, Teiden), Leiden: Kluwer 2003, p. 220 e.v.; en !L.1). Leenen,
LK.M, Gevers en . Legemaale, Handbock gezondheidseechit, Deel | Rechien van men-
sen in de gezondheidszorg, LHouten: Bohn Stafleu Van Loghum 2007, p. 55 cv
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integritcit) doorwerken in lichuamsmateriaal na overdracht bestaat evenwel
discussie.*

Wat deze drie ‘nieuwe’ rechten gemeen hebben, is dat zij het individu be-
ogen te beschermen tegen de ongewenste neveneffecten van op zichzell
bezien toclastbare biomedische technicken. Erfelijkheidsonderzoek is
onder voorwaarden toegestaan, maar kan hclaas ook tot genetische discri-
minatie leiden. Verschillende vormen van voorspellende genceskunde
mogen worden toegepast, maar daarbij dienen betrokkenen te worden atge-
schermd voor informatie waartegen zij zichzelf willen beschermen. Tot
slot is ook onderzoek met gedoneerd lichaamsmateriaal wettelijk mogelijk,
maar dicnen daarbij garantics t¢ worden ingebouwd om de privacy van de
donor te garanderen. Deze rechten zien niet zozeer op de onaanvaardbaar-
heid van de biomedische technicken n kwestie, als wel op de mperking
van de mogehike schadelijke bijwerkingen ervan.

De daadwerkelijke bezwaren tegen een groot deel van de biomedische toe-
passingen zijn dan ook op cen ander vlak gelegen dan de bescherming van
individuele aanspraken. De ratio van de kernbepalingen op het terrein van
het biorecht kunnen nict of nauwelijks in termen van subjeclieve rechten
worden uitgedrukt, Door de opkomst van de medische biotechnelogie drei-
gen weliswaar nieuwe aantastingen van de rechten van het individu, maar
toch vormen deze potenticle inbreuken niet de primaire reden dat de huma-
ne biotechnologie met argwaan wordl bekeken,

Een nadere blik op het verbod op verschillende vormen van kunstmatige
voortplanting kan dat illustreren. Tebben mensen bezwaren tegen de cre-
atie van Kklonen, designer babys of chimera’*®' wegens de mogelijke
inbreuk op subjecticve rechten die daarvan het gevolg is7 Wiens rechten
zijn daarbij dan in het geding”? Een mogelijk antwoord luidt: de rechten van
die klonen, designer baby’s en chimera’s. Het probleem is dat de individu-
en en creaties in kwestie zonder deze technieken iiberhaupt niet zouden
zijn geboren. Op zijn hoogst zouden zij zich via een wrongfid life vorde-
ring kunnen berocpen op het recht of belang om niet geboren te worden, In
het Babv Kelly-arrest® heeft de Hoge Raad, als praktisch het enige rechts-

41 Gevers, Verhey en Van der Steur twijfelen (Gevers 1996, p. 15; L.EM. Verhey, ‘Privacy
cnr lichamelijke integriteit: op zock naar evenwicht’, in: ). Ten Berge, P Van Buuren, H.
Kupneling en B.P. Vermeulen (red.), ¢ Grondwet als voorwerp var ganhoudende zory
{Burkens-bundel), Zwolle: Tjeenk Willink 1955, p. 161; Van der Steur 2003, p. 223),
Leenen ¢.5. zijn van mening dat deze rechien doorwerken in het lichaamsmateriaal
{lecnen, (fevers en Legemaate 2007, p. 57). De parlemeniaire geschiedenis gecft even-
min helderheid, Slechts over de doorwerking van art. 1 en |1 Gw in het gestorven
lichaam is de wetgever caplicict gpoweest,

41. Combinaties van mens cn dier.

42, HR 18 maart 2005, & 2006, 606, monl. Vranken (Baby Kelffy, RvdW 2003, 42).
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college ter wereld, de wrongful life actie immers erkend. Veel verder dan
dat kan men evenwel niet gaan. Sommige aulcurs wijzen or weliswaar op
dat deze individuen wellicht zullen worden gediserimineerd wegens hun
atwijkende ‘totstandkoming’, Maar gaat het niet wat ver om op grond van
de rechten van deze individuen de creatic van deze individuen te verbie-
den? Kan het risico van discriminatie het verbod op deze technieken wel
rechtvaardigen, als we juridische middelen tot onze beschikking hebben
om individuen tegen discriminatie te beschermen?

Bovenstaande overwegingen wijzen erop dat het verbod op de creatie van
klonen, designer babys en chimera’s een andere basis heeft dan vrees voor
inbreuk op diens subjectieve rechten. In de woorden van ethicus Hevd heb-
ben we hier eerder van doen met genesis problems dan de dreigende aantas-
ting van individuele aanspraken of subjectieve belangen.®® De problematiek
behoort zijns inziens tot het terrein van gemethics (samengetrokken uit de
woorden ethics and genetics), een ondercoeksgebied dal moet worden onder-
scheiden van de gangbare cthick waarin rechten en welvaart voorop staan:

“This terminology will serve us in arguing that, strictly speaking, ethics is concerned with
rights, wellure, virtue, and value of actual people, whereas the creation ol people is a sub-
Ject matter that calls for a separate, special scrutiny. Genethjes 1s on the one hand closely
related to ethics, as it deals with the deliberate shaping of future states of altairs in a moral-
ly significant matter: yet. on the other hand, it cannot be part of ethics, as il does not share
with it the most basis presupposition: the existence of actual human bemgs (or given moral
subjects). Fthics is the theory ol morat conduct in the world. Genetics is the science of ere-
ating new biclogical worlds. Genethics is the theory of moral worldmaking. ™

Met andere woorden, op het moment dat de omstreden voortplantingstech-
niek in kwestie wordt toegepast, is er nog geen subject wiens rechten mo-
gelijkerwijs door de technick in het gedrang komen, aangezien de biome-
dische handeling in kwestic juist de creatic van een nieuw menselijk sub-
Ject tot gevolg heeft,

In bredere zin schiet het rechtenperspectict tekort als het gaatl om de
regulering van biomedische handelingen met bijvoorbeeld embryo’s, li-
chaamsdclen, hersendode patiénien of lijken. In deze gevallen is er, buiten
de personcen van de betrokkenen om, immers geen sprake van rechissub-
jectiviteit, laal siaan subjectieve rechten. Tegelijkertijd kan men niet naar
belicven beschikken over embryo’, hersendede patiénten en lijken.

Korton, cen groot deel van de bestaande regelgeving op het terrein van de
humane biotechnologic kan niet worden mgepast in een juridisch denkka-

43, D, Heyd, Genethics, Mosal (ssues n the creation of people, Berkeley! Los Angeles!
Oxford: University of Califurmia Press 1992, p. 2 v
44. Heyd 1992, p. 2223,
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der dat slechts van subjectieve rechten uitgaat.* Sterker nog, de bestaande
beperkingen op het gebruik van humane biotechnologie staan onder druk
van bepaalde vrijheidsrechten. Zo is het niet ondenkbaar dat de toegang tot
omstreden vormen van kunstmatige voortplanting zal worden afgedwon-
gen met een berocp op het recht op gezinsleven (artikel 8 EVRM). Het is
goed mogelijk dat deze technologie onderdeel wordt van het emancipatie-
sireven van bepaalde groeperingen. Kloneren zou gen witkomst kunnen zijn
voor onvruchtbaren of homoscksuclen met een kinderwens, Daarnaast zou
het recht op gebruik van de kunstmatige baarmoeder de inzet van de femi-
nistische beweging kunnen worden. Dat dit niet geheel denkbeeldig is
blijkt al uit het gegeven dat sommige rechtsgeleerden reeds van een recht
op voortplanting spreken.*® Als het Europese Hof zo ver zou gaan, zou de
bijzondere situatie ontstaan dat er strijdigheid is tussen twee verdragen van
de Raad van Europa: het EVRM, waarin de vrijheidsrechten zijn vervat, en
het Biogeneeskunde-verdrag, waarin er juist op basis van de menselijke
waardigheid beperkingen aan die vrijheden worden gesteld.

Een belangrijke oorzaak van het tekort van de rechtenbenadering is dat de
menselijke waardigheid in de context van de regulering van medische bio-
technologie in wezen niet het object van een individuee! en subjectief recht
vormt. D¢ menselijke waardigheid constitueert als grondwaarde van de
rechtsorde daarentegen een coflectief en objectief rechtsgoed, dat aan de
vrije beschikking van het individu is onttrokken, zo zal in volgende para-
grafen naar voren komen.

4.3 Rescherming van de menselijke waardigheid

De derde reden dat men normering van de biomedische praktijk noodza-
kelijk acht, is gelegen in overwegingen die samenhangen met de menselij-
ke waardigheid. Het beginsel van de menselijke waardigheid maakt nog
niet zo lang deel uit van het recht. Hoewel de idee van menselijke waar-
digheid cultuurhistorisch reeds een lange geschiedenis? kent, werd zij als

45, Ziae over hel tekort van de grondrechtetijke benadering m de context van het gezond-
heidsrecht: W, van der Burg en H. Oevermans, ‘Grondrechien in de gerondheidszorg.
Beperkingen van de gangbare grondslagenbenadering’, in: W. van der Burg cn B Ippel
(red.), De Stamese tweeling. Recht en moraal in de biomedische prakiifk, Assen 1994, p.
187-202.

46, Voor een weerpave van de juridische stand van zaken, zie M. Eijkhelt, *I{et recht op pro-
creatic: voldragen of in statu nascendi?’, Tw(; 2007, p. 2-13.

47. Zie over de geschiedenis van het begrip menselijke waardigheid, de transformatie tot
juridisch beginsel en de betekenis ervan voor de regulering van medische bictechnolo-
gic. DWIM. Pessers, Menselijke waardigheid en het persoonsbegrip in het rechy,
Utrecht: Temma 2005, Zie verder Th. de Koninck, ‘Archéologie de la notion de dignité
humaine’, in: Th. de Koninck & G. Larochelle (red.), La dignité lnmaing. Philosophie,
druit, politigue, éeonomie, meédecine, Parijs: PUL 2005, p. 13-50.
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beginsel pas via de preambule van het Handvest van de Verenigde Naties
in het positieve recht geintroduceerd (26 juni 1945). Mel medische bio-
technoelegie had deze introductie uiteraard weinig van doen.*® De veranke-
ring van de menselijke waardigheid in de mensenrechtenverdragen vorm-
de een reactie op de extreme wandaden die onder het naziregime plaats
waren verricht, en die de dehumanisening van hele bevolkingsgroepen tot
doecl hadden. Inn deze naoorlogse periode vervulde de mensclijke waardig-
heid vooral cen symbalische rol in het recht: een abstract beginsel waarin
het geloof in de fundamentele vrijheid en gelijkheid van de mens tot viting
wordt gebracht, en dat de belangrijkste grondslag van de mensenrechten
vormt, Referenties san de menselifke waardigheid zijn dan ook terug te
vinden in de preambules van de belangrijkste naoorlegse mensenrechten-
verklaringen en —verdragen. Om die reden is de menselijke waardigheid
van oudsher slechts op indirecte wijze, via de uitleg en afbakening van
grondrechten, van betekenis voor de rechlsvorming geweesl.

In deze tijd heeft de menselijke waardigheid een juridische gedaantewis-
seling doorgemaskt. Een indicatie daarvan is de erkenning van de mense-
lijke waardigheid als zelfstandig grondrecht in het Handvest van de
Grondrechten van de EU.% Het toenemend belang van dit beginsel voor de
rechtspraktijk kan vooral worden begrepen tegen de achtergrond van de
opkomst van de biomedische technicken. In het licht van de medische bio-
technologie 1s de mensclijke waardigheid niet langer slechts het weliswaar
fundamentele maar tameligk onpraktische 1deaalbeeld van de mens dat aan
de¢ mensenrechten ten grondslag ligt. Het beginsel 18 nu eveneens tot lei-
draad voor de normering van de biomedische praktijk geworden. Op grond
van de menselijke waardigheid worden met name beperkingen aan het
gebruik, de toepassing en de ontwikkeling van biomedische technieken
opgelegd. Goede voorbeelden zijn de nationale en internationale verboden
op het klonen van mensen, op kiembaangentherapie, op vormen van em-
bryoselectie®™ en op de creatie van embryo’s voor uitsluitend wetenschap-

48.  Wel heeft men met de Code van Neurcnberg (1947), dic na de oorlog werd ontwikkeld
voor de berechting van de nazi-artsen dic kampgevangencn hadden onderworpen aan
gruwelijke medische experimenten, de basis gelegd voor de huidige nationale en mter-
nationale juridische voorwaarden waaraan (bio)medische expenmenten moeten vol-
doen.

49, Art. | Handvesl. Zoals in de toclichting bij dit arlikel staat geschreven: *De mensclifke
waardigheid is niet alleen een grondrecht op zich, maar ook de grondslag van alle grond-
rechten’ (Toclichting bij het ontwerp-handvest van de grondrechten van de Europesc
Unig, 11 oktober 2000, CTIARTE 4473/00, p. 3, htp:/www.europarl.europa.eu/char-
ter/pdf/04473_nl.pdf).

50, Er geldi een de fucto verbod op de selectie van embryo’s om als donor te fungeren len
behoeve van cen zicke broer of zus. Dit verbod blijkt uit de bijlage bij het Flan-
mingsbeshuit Kinisch genetisch onderzoek en erfidijkheidsadvisering sub 3.4, 'PGD met
als reden het toekomstige kind te laten dienen als donor voor een ander kind kan nigt
aanvaardbaar worden geacht en dient derhalve in het prolocol te worden uitgesloten.”

123



D¢ lmanitetr van humane biotechnologic

pelijke doeleinden. Daarnaast ligt dit beginsel ook ten grondslag aan de
beschermwaardigheid van het menselijk embryo, het menselijk lichaam en
daarvan afgeleid materiaal. Zo mogen organen, bloed, foetaal weefsel, ge-
stachtscellen en embrye's slechts om niet worden overgedragen,’ en dient
biomedisch onderzoek met embryo’s of proefpersonen onathankelijk van
de geinformeerde toestemming van betrokkenen eveneens aan specificke
doelcriteria te voldoen.™?

Op die manier vormt de mensclijke waardighcid nict minder dan de
kernwaarde van het recent opgekomen biorecht. In de officiéle toclichting
bij het eerder genocemde Biogenecskunde-verdrag {(VRMB) van de Raad
van Europa staat dan ock te lezen: “The concept of human dignity [...]
constitutes the cssential value to be upheld,’™ Daarnaast fungeert de men-
selijke waardigheid, zoals gezegd, als leidend beginsel van nationale wet-
geving als de Embryowet. Zo is in de Memorie van Toelichting bij deze wet
tc lezen: “Als algemeen uitgangspunt hebben wij steeds genomen de men-
selijke waardigheid en het beginsel van respect voor menselijk leven in het
algemeen,’™ Tot slot vormt de menselijke waardigheid een ijkpunt in recht-
spraak over bioethische kwesties, zoals in de wrongful life uitspraak Baby
Kellv van de Hoge Raad,™ en het }o-oordeel van het Europese Hof voor de
Rechten van de Mens over de status van het embryo.™®

Over de precieze inhoud van de menselijke waardigheid wordt echter
getwist, De ongrijpbaarheid van het begrip deed Advocaat-Generaal Stix-
Hackl in haar conclusie bij het Omega-oordeel van het Europese Hof van
Justitic het volgende verzuchten: ‘Kaum ein Rechtsbegriff ist wohl juris-
tisch schwicriger zu crfassen als jener der Menschenwiirde.'¥ Inderdaad is
het beginsel van de menselijke waardigheid in zekere zin te verheven om

51, Zigart, 2 en 7 Wet op de orgaandonatie; art. 2 lid 1 en art. 4 lid 2 Wer inzake bloed-
voorziening: arl. 5 1id 2 en art. § id 2 jo. art. 27 Embryowet; en art, 9 Wet foetual weef-
sel.

52, Zic onder meer art. 10 en !l Embryowet; en art. 3 Wet medisch-wetenschappelijk onder-
zoek met mensen.

33, Explanatory Report to the convention of human rights and biomedecine, DIRJJUR
(9713, sub 9 {(hitp:/fconventions.coe.int Treaty/FN/Reports/Him1: 1 64 htm).

54, Kamersiulken IT2000-2001, 27 423, 0r. 3, p. 5 (MvT).

55, De Hoge Raad gaat cxpliciet in op het argument van de mensclijke waardigheid (HR 1§
maart 2005, A 2006, 606, m.t. Vvanken {Haby Kellv; £vdl 2005, 42), met name r.o.
415

56. EHRM (Grote Kamer) 8 juli 2004, NJ 2006, 52, m.nt. FAA (Fo . Frankrijk; AR 20035,
10, m.nt. B.C. van Beers; FHFAC 2004, 86, m.nt. A.C. Hendriks en m.ni 1. BomholT), r.o.
84, Zic verder over de betekenis van dit arrest onder mecr B.C. van Beers, ‘De mysteri-
cuze status van het cmbryo™, MJH 2005, nr. 13, p. 678-685; en C. Forder, ‘Bescherming
van het angeboren leven', NJB 2005 ur, 13, p. 6806-688.

57. Conclusie Sax-Hack] bij: HvJ FEG 14 cktober 2004, zaak C-36/02, N7 2005, 295

(OOmega). sub 74,
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nader te kunnen worden geduid. Zodra men de betekenis van dit beginsel
tracht te concretiseren, baseert men zich daarbij al gauw op cen simphs-
tisch of reductionistisch mensbeeld, waarin tekort wordl gedaan aan de
vrijheid die karakteristiek is voor het menselijk bestaan,

Ofschoon de aarzeling om het juridisch beginsel van de menselijke waar-
digheid nadere invulling te geven gegrond is, kan men constateren dat de
contourcn van di beginsel zich in de praktijk van wetgeving en jurispru-
dentic wel degelijk beginnen af te tekenen. Blijkbaar vrezen wetgever en
rechler cerder voor con biomedische, dan een juridische en begripsmatige
reductic van de mens. De vraag is welke invulling daarbij aan deze ah-
stracte waarde wordt gegeven.

In deze paragraaf zijn drie mogelijke antwoorden gegeven op de vraag
waarom regulering van de medische biotechnologic noodzakelijk is:
bescherming van de volksgezondheid. individuele rechten ¢n menselijke
waardigheid. De conclusie luidde dat de belangrijkste bepalingen van het
bicrecht in de kern zijn gericht op bescherming van de menselifkheid van
het rechtssubject. Dit belang wordt beschermd door het juridisch beginsel
van de menselijke waardigheid. Hoewel ook de bescherming van subjec-
tieve rechten en de volksgezondheid niteraard kan worden gerechtvaardigd
met ¢en beroep op de mensclijke waardigheid, verwijst de menselijke
waardigheid in de context van medische biotechnologie naar meer. Het is
cvenwel lastig om dit surplus van de menselijke waardigheid precies te
duiden, Om het rechtsgoed dat de menselijke waardigheid beschermt tast-
baarder te maken, wordt in de volgende paragraaf gebruik gemaakt van een
tockomstscenario,

5 ‘Brave new world’ voor juristen

Opvallend aan de regulering van de humanc biotechnologie is dat veel van
de biomedische techmcken die het object van juridische bemoeienis vor-
men, zoals klonen, cctogenese of kiembaangentherapie, nog niet het licht
hebben gezien. Het bestaande juridische kader ziet daarmee voor een deel
op nog niet bestaande, potentiéle ontwikkelingen. Met andere woorden,
deze wetgeving 18 in sterke mate afhankelijk van een bepaald toekomst-
beeld. In dit rechtsgebied wordt onvermijdelijk cen beroep gedaan op het
voorslellingsvermogen van juristen.

Het navolgende deel van dit preadvics vormt daar geen uitzondering op.
In het bestek van deze paragraal wordt vrij letterlijk een beroep gedaan op
de verbeelding van de lezer doordat gebruik wordt gemaakt van een doem-
scenario. Vanwaar dit dystopische intermezzo? De bedoeling van deze Bra-
ve New Horld voor juristen 18 om via cen tamelijk extreem toekomstbeeld
de bestaande moerele intuitics, onderliggende belangen en heersende ang-
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sten die van invloed zijn op de huidige regelgeving op het spoor te komen.
Daarbij doet het er niet zozeer toe of deze tockomstvisie waarheidsgetrouw
is, en of zij ooit daadwerkelijk uit zal komen, maar of zij goed in staat is
de onderliggende waarden boven tafel te krijgen.

Het voordeel van deze benadering is dat we daardoor wellicht ook cen
common ground n deze ethisch en religicus beladen materie kunnen vin-
den. Zoals onder meer uit het debat over embryoselectie bleek, kunnen de
meningsverschillen op dit terrein hoog oplopen, Tchter, als we het niet
cens kunnen worden over wat we wef willen, dan kunnen we het misschien
wel cens worden over wat we in icder geval niet willen. Met andere woor-
den, in plaats van ons te concentreren op de doeleinden waarvoor de huma-
ne biotechnologie zou mogen worden ingezel, is het wellicht vruchtbaarder
om te kitken welke toepassingen ons zonder meer te ver zouden gaan.
Welke kant willen we in ieder geval nict op met de humane hotechnolo-
gie? Indien we cen dergelijk collectief schrikbeeld kunnen vinden, zou dat
erop kunnen duiden dat de participanten aan debatten over de medische
biotechnologie wel degelijk een aantal uitgangspunten met clkaar delen.
De onenigheid zou dan pas ontstaan bij de nadere uitwerking van deze vil-
gangspunten of bij de toepassing ervan op de praktijkgevallen, die natuur-
lijk oneindig veel complexer en minder cenduidig «ijn dan het onderstaan-
de imaginaire toekomstbeeld doet vermoeden.

Deze tockomstgerichte strategie, waarin men zich concentreert op de
negatieve in plaats van de positieve reguleringsdoeleinden, wordt min ol
meer reeds toegepast in het rechi. Het voorzorgbeginsel, dal van toene-
mende betekenis 15 in met name het internationale milicurecht, is te
beschouwen als een principe dat beoogl te beschermen tegen de schadelyj-
ke gevolgen van menselijk handelen dic we op het moment van handelen
nog niet kunnen overzien. Ook als we niel zeker zijn van de negatieve
effecten van ons handelen, maar er *gegronde redenen zijn” om voor deze
effecten ‘te vrezen®, zoals de Europese Commmissie het formuleert,” staat
men in zijn recht om beleid te vormen datl is gericht op bescherming tegen
deze potentieel schadelijke effecten.™ Daarbij mogen we volgens het voor-
zorgbeginsel uitgaan van de meest negatieve prognose.™

58 ‘Wanncer cr [...| gegronde redenen zijn om te vrezen dat potentiéle gevarcen het milicu
of de gezondheid van menscn, dicren on planten zouden kunncn aantasten, maar de
beschikbare gesevens geen uitvoerige risico-cvaluatie mogelijk maken, 15 het voor-
zorgsheginsel politick gezien op verscheidene gebieden als strategie voor risicobeheer
agnvaard’ (Mededeling van de Furopese Commissie over het voorzorgbegmsel,
COM(2000}1 (2 februari 2000}, sub 3},

59, Len befangrijke kanttekening is echier dat het voorzorgheginsel uitsluitend zict op de
potentiéle gevaren voor het milicu of de volksgezondheid. Met anderc woorden, het
moet gaan om de mogelijke rastbare pevolgen van mensetijk handelen. De bescherming
van de menselijke waardigheid 1s nier als cen dergelijk tastbaar belang te —
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Stelt u zich het volgende voor:®'

60,

61,

62.

Het is het jagr 2277, In Europu heeft men lang weerstand geboden aon het gebruik van
controversidle biomedische technieken. Naarmate de omstreden technilugic in steeds
meer landen buiten Furopa tor Moet kwam, en de biomediscite successen zich aldaar ver-
taafden in economische groel, begon echier ool in Eurapa het pevoe! te overheersen dar
men de boot dreigde te missen. Bavendien stond ket besiaande Enropese wettelijke bader
door de morele verdecldheid onder de Europese lidvtaten ol geruime id onder druk.
Beide ontwikkelingen leidden ertoe dot de wentelijhe beperkingen vp de humane biotech-
nologie geleideliyh werden opgeheven.

Het biomedische laissez-faive -beleid heeft radicale veranderingen voor de invichting
van de muatschappif teweeg gebracht. De zwangerschap i veranderd in een vergaand
gecontroteerd en gestunrd proces. Embryoseleciie heeft een hoge viucht genomen. De cri-
feria op buviy waarvan de embrvos voorafzuand aon implgntatie worden geselecteerd
hetreffen nict meer alleen de gezondheid, moar ook andere cigenschappen, zoals imelli-
gentie, uilerlijh, fisicke kracht, karakter;, emotionele huishowding ete. Ulteragrd wordt
ook ket gextacht van ket kind door de ouders gekozen. Door kiembaangentherapie is men
havendien in siaat bepualde efgenschappen re verwijderen, te versterken of toe te voegen,
Rortom, het kind (s ij de geboorte niet weekelifh een verrassing meen en de zwanger-
schap (s al fung niet meer dat mystericuze proces waarvan de withomst vol spanning
wardt affewdcht.

Danrkzij kloon- en andere niciwe voortplontingstechnicken =ijn solitaive vooriplanting en
vaoriplanting mer drie of meer mensen cen mogeliphhetd geworden, hetgeen de wey heefi
vrifgemaakt voor wicuwe gesinsvormen. Munnelifke alfeenstuanden zullen om zich 1
laten klonen nog wel een ontierade eicel nodig hebben waarin hun genetisch materiag!
Fan worden geplaatst en een draugmuoeder die bereid is de getloonde veucht te dragen,
Zowel de draagmovders als de eiceften zifn echier tegen betaling verkrijgbaar, Op de

kwalificeren. In dat opzicht kan de nepaticve benadering dic in deze paragraat wordt
gehanteerd miet in de sfeutel van het voorzorgbegingel worden geplaatst. Zoals in §4.1
werd beschreven, betreffen de risice’s van de humane biotechnologie nu juist meer dan
gevaren voor de volksgezondheid, en doel men om die reden cen beroep op de mense-
lijke waardighcid.

Een belangrijke voorwaarde 15 wel dat er sprake is van een redelijk vermocden. In con-
creto betekent dat vooral dat de prognose wetenschappelijk goed dient te zijn onder-
bouwd.

In het scenario #ijn idecén verwerkt uit onder meer de volgende literatuur: Atlan 2005:
L.M. Silver, Remaking Eden, New York: Harper Perennial 1998: (5. Holtois, Fxsaiv de
philosophic hioéthigue ¢f biopolitique, Parijs: Yrin 1999, en A, Buchanan, 1. Brock, N.
Daniels en 1. Wikler, Frun chance ro cholce: Genetics and justice, Cambridge: Cam-
bridge University Press 20000 De volgende romans: Elementaire deelties (M. Houelle-
becq): Magelifdeid van een eidfund (M. Houwellebecgh Orve and Crate (M. Arwood),
Never let me go (K. lshipuro); Brave new world (A, Huxley), on Cloud Atas (D
Mitchell). En de volgende films: Gattuca (A Niceol); Code 46 (M. Winterbottom); en
The fsland (M. Bay).

D¢ kloontechnick die bij het schaap Dolly werd tocgepast.
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bloefende bio-markt worden niet alleen geslachiscellen, maar ook embryo s vangeboden.
Het embrvonale marevigal wordt behailve aun de wetenschap cr wensouders ook aun
conmerciéle insteflingen verkocht, waar het materiaal words gebruikt voor schoonheids-
behandelingen en ‘verjongingskuren .

Fen neveneffect van de opkomst van konen is dat het risico van inieeft enorm is toege-
nomen. Om dat risice tegen te gagn Is een witsebreid burcaucratisch apparaat opgezet
dut moet waken over de genetische gezondheld van de bevolking, Wanneer Foppels zich
willen voortplanten, dienen ze cerst cen verzoek in fe dienen bif de overheid, en getest e
waorden op genetische compatibifitedr,

Een ander gevoly van het gebruik van de voortplantingstechnieken is een tweedeling fn
de sumenleving, De hoge hosien van kunstmatige Voorgplantingsmethoden worden nict
gedeki doov zorgverzekeringen. Duardoor kan niel fedeveen zich deze dure procedure
veroorloven. In plaats dagrvan fungeert de combinatie van prenarale generische diog-

nostick en aborius als 'poor man s embrye sefection’, Het gevolp is dar de oof tsen
arm en rijk zich voortzet op genetisch nivean: een koof tussen genetisch verheterde en
‘natuurlijh geboren mensen. Deze tweedeling is een zichzelf versterkend effect. (hndut de
mensen wil de genetische onderklasce statistisch gezien vaker ziek ijn en eerder dood
gaan. worden zij geweerd it verschiflende maatschappelifhe posities. Daardoor zifn zij
niet in swaet de genetische verbetering van hun nageslachy te betalen, zoduf de ongelifh-
heid zich vourtzer in volgende gencruties.

Togelifh met deze tweedeling in de vegulieve menselijke soovt i er een opspiitsing in ver-
schillende posthumane soorten gaunde. Een auntal selgavische groeperingen heeft het
niet bif de verbetering van menselifke eigenschappen gelaten. Zif Zijn erop it de mense-
ke soort fe verbeteven door de toevoeging van nieuwe kavakteristicken. Sommige spre-
fen zelfy van de creaiic van posthumane goden. Aungetien de groeperingen leder ¢en
eigen visie hebben op wat die goddelijke eigenschappen zouden zifn, is er sprake van een
versplintering van de menselijke soort in subsoorten.

De nieuwste ‘waraniic voor een lang en gezond leven die onder rifke hurgers populodr
begint te worden ¥s de creafie van een hersendode bloon die dienst doet als organenreser-
voir. Mochi men omverhoopt behoefie hebben aan een nieuw orgaan, dan kan men een
bervep doen op zijn eigen kloon, wiens organen noolr afstolingsverschiinselen vertonen,
Len ander statussymbool in deze kringen is de Chimpn ™ een kruising lussen een aap en
een mens die witstekend kiusjes in huis kan vervickten,™ Dankzif =ijn dagelijks toegedien-
de portie psychofarmaca is de Chimpy gedomesticeerd en leidt hif een tevreden bestaan.

De bedoeling van dit scenario 18 niet om aan te zetlen 1ol doemdenken of
om paniek te zagien. Evenmin wil ik hier waarschuwen voor cen hellend
vlak, zoals maar al t¢ vaak gebeurt in discussics over de toelaatbaarheid
van biomedische technicken. Ook in het debat over ecmbryoselectie was dit

63.  Voorbeeld ontleend aan D.W.LM. Pessers, 'Het recht op een lichaam van vlees cn bloed’,
in: RM.G.E. Foque {red.), Grenzen tussen goed en kwaad 13 essays over preventie,
misdaad en straf in de 2fe ecurw, Den Haag 1995, p. 93,
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argument te horen. De redenering luidde dat als we genetische selectic in
dit schrijnende geval toelaten, namelijk om te voorkomen dat erlchjke vor-
men van kanker worden overgedragen, we op den duur ook embryosciec-
tie zullen (moelen) toelaten om bijvoorbeeld de oogkleur van het nage-
slacht te bepalen. Het hellend vlak argument is in de meeste gevallen strikt
genomen cen drogredenering. Zo ook hicer. Het zou geenszins tegenstrijdig
zijn 4ls we PGDY in gevallen van kanker toelaten, maar genetische selectie
op grond van uiterlijke eriteria te ver vinden gaan. Bovendien is het
onwaarschijnlijk dat de technick met ons aan de loop zal gaan, zoals men
via een beroep op het hellend vlak veelal lijkt te vooronderstellen. We kun-
nen gan de rem trekken zodra we bepaalde ontwikkelingen te ver vinden
gaan. Precies daarom heeft de wetgever een regulerend kader voor deze
technologie tot stand gebracht,

Mijn argument luidt cchter dat als we aan de rem willen kunnen trekken als
het moment daar is, we iberhaupt in staal moeten zijn om onze bezwaren
te verwoorden. Hel probleem is dat het heersende vocabulaire en denkka-
der, dat is geént op subjectieve rechten, informed consent, zelfbeschikking
en volksgezondhceidsbelangen, daarvoor onvoldoende middelen biedt.

ok in de Nederlandse gezondheidsrechtelijke dogmatick is deze bena-
dering deminant. Nog altijd is het Handboek gezondheidsrechr® invloed-
rijk. Daarin wordt het zclfbeschikkingsrecht geprescenteerd als het belang-
rijkste principe bij de regulering van handelingen met het lichaam en het
cmbryo. Hoewel zeltbeschikking inderdaad van fundamenteel belang is,
zogls met name blijkt uit het vereiste van informed consent voor medische
ingrepen, is deze benadering bij de regulering van de humane biotechno-
logie te eenzijdig, en schict zij tekort om de kern van de problematiek mee
te benoemen.

In dat opzicht wijkt mijn visie al van de conclusies van preadviscur
Bovenberg, dic zich vooral zorgen maakt om de juridische garanties voor
zellbeschikking in de context van erfelijkheidsonderzock, ¢n van preadvi-
seur Somsen, die van mening is datl cen benadering op grond van indivi-
ducle rechten volstaal byj de regulering van de humane biotechnologie. De
zellbeschikkingsbenadering moct in hot biomedisch tijdperk worden aan-
gevuld met gedachtevorming over de menselijke waardigheid, * opdat men

64, Leenen, Geovers cn Legemaate 2007,

65 Op de dominantic van de velibeschikkingsbenadering in de Nedetlandse gezondheids-
reclilelijke dogmatiek hebben in de Toup Jer tijd meerdere rechisgeleerden kritiek uitge-
octend. Zie onder mecr: B. Sluijters, Geknipt verband {oratic Leiden), Deventer: Kluwer
1985, p. 19 cov; Van der Burg en Ocvermans 1994, p. 189 ev; Pessers 2003, p. 16 ¢4
AC, llendriks, fn heginsel. De gecondheidsrechielijke beginselen uirgediept (oratic
Leiden), Leiden, NJCM-Boekerj 2006, p. 37 ey AC. Hendnks, B.JM. Frederiks en
M.A. Verkerk, ‘Het recht op autonmmie m samenhang metl goede oty bevien’, vi
2008, nr. Lop 2-18
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in staat is de juridische beperkingen die aan d¢ humance biotechnelogie
worden gesteld te verklaren. Zoals Van der Burg het formuleert:

‘De betangrijkste eenzijdigheid [van het Iiberale model] 15 zelegen in de liberale onénta-
tie op autonomie en {grondwechten, Voor de problemen uit de jaren zeventig bood de
liberale benadering {...] vauk een bruikbaar uilgangspunt. Maar voor de problemen waar
we nu mee worstclen, is dat steeds minder het geval. [...] Ten cerste biedt het voor som-
mige problemen nict alleen geen oplossing, maar zelfs peen aanvaardbare structurenng.
Autonomie is van weinig belang, wanneer men een regeling rond cxperimenten met
embryo’s wit ontwerpen. [...] tHiervoor hebben we andere normaticve vitgangspunten
nodig dan die van rechten en zelfbeschikking, zoals cen doctrine van menselijke waar-
digheid .

Kortom, wal op het spel staat in deze technieken is de menselijke waar-
digheid, cen beginsel dat meer omvat dan alleen subjectieve rechtsgocde-
ren. Dat wordt duidelijk als we het bovenstaande scenario nalopen, ¢n ana-
lyseren mel welke waarden het scenario in strijd komt.

6 De menselijke waardigheid als normatief mensbeeld

Het imaginaire toekomstbeeld van de vorige paragraaf maakt gevoelens
van verontwaardiging los dic mocilijk zijn ender te brengen in de gangba-
re juridische denkkaders. Want wic 1s nu eigenlitk het slachtoffer van klo-
neren, embryoselectie of scksesclectic? Op wicns rechten wordt een
inbreuk gemaakt via de verkoop van embryoe’s en lichaamsmateriaal? En
van wat voor een schade is cr sprake bij de creatic van mens-dier-combi-
naties? De ontwikkelingen in deze tockomstige samenleving zijn funda-
menteel in strijd met bestaande morele waarden en intuities, en toch kan de
onjuistheid van deze handelingen nauwelijks worden verwoord via het tra-
ditionele juridische vocabulaire. De reden is dat de manipulaties van het
menselijk leven die in dit tockomstbeeld plaats vinden nict primair in strijd
zijn met het schadebeginsel, individuele rechten of de volksgezondheid.
De aantastingen dic plaats vinden zijn fundamenteler dan dat: <1 raken aan
het mensbeeld dat aan de rechtsorde in haar geheel ten grondslag ligt. De
biomedische technicken dreigen niet zozeer de rechten van het individu
aan te tasten, maar het mensheeld waarop die rechten zijn gefundeerd.

De fundamentcle huiver voor dere technieken komt voort uit het besef
dat de medische biotechnologic kan uitmonden in cen aantasting van de
sinds lang bestaande visics op de mens als een vri), gelijk en uniek wezen,

66, W van der Burg, ‘Gezondheidsrecht e bio-ethiek: op naar een nievwe verhouding’,
Tl 1996, nr. 3, p. 201,
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die tot de grondslagen van de huidige morele en jundische denksystemen
behoren. De potentiee] vergaande ontworteling van deze systemen bhijkt
uit de manier waarop cruciale onderscheidingen en centrale categorieén
van het recht en de ethick door de biomedische ontwikkelingen aan het
wankelen worden gebracht. In de humane biotechnologic wordt het terrein
van menselijk handelen dermate radicaal uitgebreid, dat ook de biologische
en genetische constitutie van individuen tot het product van menselijke
keuses wordl. Het gevolg is dat de onderscheidingen waarop de bestaande
jJunidische en ethische denkkaders rusten, zoals het onderscheid tussen per-
soon en zaak, tussen vrije keuze en natuurlijke lotsbestemming, en tussen
menselijke natuur en menselijk artefact, vervagen. Zoals Dworkin schrijil:

‘The ¢rucial boundary between chance and choice is the spine of our ethics and our mora-
lity, and any serious shift in that boundary is seriously dislocating. f...] We dread the pro-
spect of people designing other people because that possibility in itself shifts — much
more dramatically than in these other examples — the chances choice boundary that struc-
tures our values as a whole, and such a shift threatens. not 1o offend any of our present
values, derivative or detached, but, on the contrary, (o make a great part of these sudden-
ly obsolete. |...] If we were to take seriously the possibifity we are now exploring — that
scicntists really have gaincd the capacity to create a human being having any phenotype
that they or their prospective parents choose - then we could chart the destruction of set-
tled moral and cthical attitndes starting at almost any point.” "

TEet is tegen de biomedische relativering van deze centrale onderscheidin-
gen en van het mensbeeld dat aan het rechtssysteern ten grondslag ligt, dat
men een beroep op het juridische beginsel van de menselijke waardigheid
doet. De menselijke waardigheid figureert in de context van de humane
biotechnologie als een collecticf mensbeceld dat beschermt tegen objective-
ring, instrumentalisering, commercialisering, en andere reductics van de
mens tot zaken, dieren of handelswaar. Daarmee wordt gelijk duidelijk hoe
het eerst en vooral de menselijke waardigheid is die op het spel staat in het
gebruikte toekomstscenario.

Een van de meest verontrustende aspecten aan het bovenstaande toekomst-
beeld is de manier waarop het menselijk leven is verworden tot cen
fabrieksproduct, een instrument om de verlangens van andcren te vervul-
len. De objectivering en instrumentalisering van menselijk leven nemen
verschillende gedaantes aan, maar zijn daarmee niet minder bedreigend.
Kinderen worden in allerlei facetten van hun fysicke verschijmingsvorm cn
zelfs hun persoonlijkheid door hun ouders ontworpen, cr is cen handel in
menselijk en embryonaal materiaal, en hersendode klonen worden puur
voor het fysieke welzijn van hun ‘prototype’ tot stand gebracht.

67, Dworkin 2000, p. 443-445,
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Een belangrijk aspect van de juridische conceptie van menselijke waar-
digheid is dat zij bescherming biedt tegen de instrumentalisering van de
mens in verschillende vormen. Mensen zijn geen zaken, maar personen, €n
dienen ook als zodanig (¢ worden behandeld.

[n dat opeicht vertoont het biorecht de sporen van de Kantiaanse ethiek.
In zyn Fundering voor de metafvsica van de zeden formuleert Kant de
categorische imperatic! onder meer als volgt: ‘Tlandel zo dal jij het mens-
zijn, zowel in ¢igen persoon als in de persoon van ieder ander altid tege-
lijk als doel, nooit louter als middel gebruikt.®* Met andere woorden, il
hoofde van zijn onvervreemdbare lidmaatschap van de mensengemceen-
schap wordt de menselijke persoon beschermd tegen objectiverende
behandelingen waarin hij, als ware hij een zaak, louter als een instrument
wordt gebruikt.

De vrees voor de instrumentalisering en objectivering van de mens en
menselijk leven is duidelijk zichtbaar in het verbod op bijvoorbeeld klone-
ren, sekselectie bij embryo’s, embryoselectie ten behoeve van een ziek
broertje of zusje en kiembaangentherapie. De wijze waarop de mens in de
lichamelijke aspecten van zijn bestaan tot het object van technelogische
interventie door derden wordt gemaakt, druist in tegen de Kantiaanse
gedachte dat ieder mens een doel op zichzelf is, en niet ondergeschikt mag
worden gemaakt aan menselijke doeleinden of behoefiebevrediging.
Designer baby’s en gekloonde mensen vormen immers op genetisch niveau
het product van de wensen van hun ouders.

Het juridisch beginsel van de menselijke waardigheid functioneert hier
vooral als een insfrumentaliseringsverbod. Aan overwegingen van dere
aard wordr openlijk gerefereerd in de totstandkomingsgeschiedenis van de
nationale en internationale verboden op deze technieken. Veelzeggend is
de volgende passage uit de Memorie van Toelichting bij de Embryowet
over het verbod op sekseselectie:

‘Centraal stond en staat voor ous het argument dat bij geslachtskeuze kinderen geredu-
ceerd worden tot louter voorwerp van de wensen en verlangen van hun ouders, De voort-
planting kryat daardoor. zo gaven wij san, een instrumenteel karakter. Wiy vinden ge-
slachtskeuze om niet-medische redenen een stap te ver. Fen stap die indruwisi tegen het
algemene besef dat kinderen meer 7ijn dan een behoefle-bevrediging van ouders”®

Uit dit citaat blijkt goed dat het verbod op geslachtskeuze inderdaad nict
zozeer berust op de bescherming van individuen tegen discriminatic, maar
op de gedachte dat deze kinderen worden gereducecrd tot ¢en middel van
behoeftebevrediging van de ouders. Dat sluit aan bij mijn cerdere betoog

68, 1. Kant. Fundering van de metafvsica van de zeden. Amsterdam: Boom 1997 (Grund-
feguny zur Metaphysik dev Sirten 1785, vertaald door Th. Mertens), p. 84
09, Kamerstukben {1 2000-2001, 27 423, nr. 3, p. 48 (MyT)
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dat de ratio van dergelijke verboden met goed kan worden gedwid in ter-
men van subjectieve rechten, zoals het recht op gelijke behandeling.
Immers, zonder sekseselectie zou dit specifieke kind hoogstwaarschijnlijk
niet zijn geboren.

Ook het Explanaiory Report bij het Aamvullend protocol kloneren™
{1998) van de Raad van Eurcpa is er helder over dat een van de belang-
rijkste bezwaren legen kloneren is dat deze techniek berust op een instru-
mentalisering van de menselijke persoon:

‘Deliberately cloning hurnans is a threat to human identity, as it would give up the indis-
pensable protection against ihe predelermination of the hurman genetic constitution by a
third party. Further ethical reasoning for a prohibition to clome human beings is based
first and foremaost on human dignity which is endangered by instrumentalisation throagh
artificial human cloning.™

Nauw verwant aan de gedachte dat mensen nooit louter als middel mogen
worden gebruikt is de idee van fundamentele gelijkheid. De biomedische
technieken roepen nieuwe soorten van ongelijkheid in het leven, zoals tus-
sen gekloonde mensen en hun originelen, en tussen mensen dic wel en nict
genelisch verbeterd zijn, die strijdig zijn met deze lezing van de menselij-
ke waardigheid. De menselijke waardigheid gaat terug op de idee van een
ieders onverveeemdbare lidmaatschap van de mensengemeenschap. Zowel
de tweedehng tussen cen genetische onder- en bovenklasse als de opsplit-
sing in meerdere posthumane soorten wit het toekomstbeeld staat op
gespannen voet met de gedachte van de gedeclde menselijkheid die aan de
menselijke waardigheid ten grondslag higt. et is de vraag of de idee van
brocderschap die eigen is aan (tloselie van de mensenrechten stand houdt
wanneer de mensheid aan dergelijke vergaande opsplitsing onderhevig is.
Zoals de treffende formulering van artikel 1 van de Universele Verklaring
over het Menselifk Genoom en de Mensenrechten luidt: *The human geno-
me underlies the [undamental vnity of all members of the human family, as
well as the recognition of their inherent dignity and diversity. In a symbo-
lic sense, il is the heritage of humanity.” Met andere woorden, het mense-
lijk genoom wordt als erfgoed van de mensheid beschermd. Dezc grond-
gedachte staat mede aan de basis van het nationale en internationale™ ver-
bod op kicmbaangentherapie.

70.  Een aanvullend protocol bij het Biogenceskunde-verdrag waarin het reproductief klone-
ren wordt verboden (zie Art. 1 Additioneel protocol klonsren),

T, Explanatory repari to the additional protocol to the convention on human vights and
hiamedicine on the proaibivon of cloning fuan heings, sub 3.

720 A 13 VREMB: ‘An inlervention secking to modify the human genome may only be
undertaken for preventive, diagnostic or therapeutic purposes and only if its aim s not
to intreduce any modification in the genome of any descendants.”
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Een ander aspect van de Kantiaanse vitleg van de menselijke waardigheid
is het onderscheid tussen waardigheid en prijs. Zoals Kant schnjft, kennen
mensen in tegenstelling tot zaken of marktwaar geen prijs, maar cen waar-
digheid:

‘In het rijk van de doelen heelt alles ofwel gen prijs ofwel een waardigheid. Voor datge-
ne wal een prijs heeft, kan ook iets anders in de plaats worden gesteld als eguivadent. [..]
Dail evenwel, wat de voorwaarde vormt waaronder alleen lets doel op zichzelf kan zijn,
heefl niet louter een relatieve waarde, dat wil zeggen: een prijs, maar een intrinsieke
waarde, dat wil reggen: waardigheid ™™

Wegens de eenheid van persoon en lichaam dic door de menselijke waar-
digheid woerdt verondersteld, wordt ook de distributic van lichgamsdelen en
embryonaal materiaal nict door de wetten van de markt, maar door de wet-
ten van de gift geregeerd. Daarmee is de giftethick binnen de regulering
van de biomedische technicken opvallend zichtbaar. ™ Dat verklaart waar-
om embryo’s, organcn en lichaamsmateriaal skechts om rief mogen worden
overgedragen. Wegens de menselijke origine van het materigal, en de ver-
bondenheid van het materiaal met de mens, wordt lichaamsmateriazal niet
als cen willekeurig gebruiksvoorwerp gezien, maar heeft het ook in het
recht cen bijzondere betekenis en status. Wanneer menselijk lichaamsma-
ieriaal als verhandelbare waar zou worden opgevat, is dat vamut dit per-
spectiel in strijd met de mensclijke waardigheid.

Tot slot verzet het nermaticve mensbeeld van de mensclijke waardigheid
zich tegen de biomedische vermenging van mensen, dieren en zaken. In het
tockomstscenario werd de vervaging van de grenzen tussen mens en dier
en mens en zaak geillustreerd met het voorbeeld van de hersendaode klonen
dic als organenreservoir dicnen, en de mens-dier-combinaties dic de taken
in het huishouden verlichten (de Chimpy). Deze hybriden van mens, dicr,
ding en organenfabrick wekken een fundamentele huiver op die voorbij
gaat aan de morele verontwaardiging die men ervaart bij de schending van
individucle rechten. De morele ‘rillingen’ die de gedachte san dergclijke
vervagingen van de soortgrenzen opwekt zijn moeilijk in concrete bewoor-
dingen le duiden. Filosoof Tlabermas vergelijkt het wel met het dutzeling-
wekkende gevocl dat de grond plots onder de voeten wordt weggetrokken.
Dat gevocl vlocit volgens hem voort uit het gegeven dat met de opkomst
van de humane biotechnologic nict minder dan het beeld dat we van ons-

73. Kant 1997 [1785], p. 92.

74, Zie over de betckenis van de piftethiek voor de regelgeving op dit terrein onder meer
Tessers 20035, p. 43 even T Dickenson, Lichaam en eicendom, Amsterdam: Boom!
Stichting Internationale Spinozaprijs 2006, p. 70 e.v.
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zelf als leden van de menselijke soort koesteren op het spel staal.” Qok in
het recht tracht men dit collectieve mensbeeld te beschermen via bijvoor-
beeld het verbod op de creatie van mens-dier-combinatics. D¢ Nederlandse
welgever verwoordl m zijn uitleg by dit verbod de onwenselijkheid van de
vervaging van de soortgreneen als volgt: “Bij deze handelingen worden [...]
willens ¢n wetens natuurlijke barricres doorbroken, hetgeen indruist tegen
icder gevocl voor respect cn pidteit jegens mens en dier,”™

Hoe men het ook wil formuleren, niet zozeer de Chimpy en de kloon zijn
als de slachtoffers van het doorbreken van de soortgrenzen te beschouwen,
maar in zekere zin heeft de hele mensheid hieronder te lijden: het collec-
tieve zelfbeeld van de mensheid is in deze ontwikkelingen in het geding.

7 Het interne spanningsveld van de menselijke waardigheid

In de vorige paragraal’is beschreven hoc de menselyke waardigheid in het
biorecht fungeert als cen normaticf mensbecld dat heperkingen oplegt aan
de beschikking over het mensclijk lichaam. Daarmee is een van de meest
opvallende aspecten van de betekenis van de menscelijke waardigheid bij de
juridische regulering van de humane biotechnologie belicht. Want hoe kan
cen principe dat het fundament van de vrijheidsrechten vormt tegelijkertijd
aan de basis stasn van inperkingen van die vrijheid? Betekent menselijke
waardigheid niet eveneens respect voor autonomie?

[Deze vragen hangen samen met het interne spanningsveld van de men-
selijke waardigheid. Dit beginsel kent zowel een collectieve dimensie, die
werkzaam is in de juridische begrenzing van de medische hiolechnologic
(§ 7.1}, als een individuele dimensie, waarin de nadruk op lichamelijke
zelftbeschikking ligt (§ 7.2). Beide dimensies gaan echier lerug op de cen-
heid van persoon en lichaam (§ 7.3).

7.4 De menselijke waardigheid als collectieve begrenzing van
lichamelijke zelfbeschilking

Wat de geschetste tendensen in het doemscenario gemeen hebben, 15 dat de
mogelijke bezwaren ertegen zich moeilijk laten duiden in termen van sub-
Jectieve belangen. Er s hier geen sprake van strijdigheid met individucle
rechten, De cugenctische t(,nd(.nxc,n komen met volledige meewerking van
de betrokkenen tot stand. Tn dat verband wordt ook wel gesproken van een

75, 1 Habermas, Die Zukunfi der mensehlichen Nawo: Auf dem Weg zu einer fiberalen
Eugendk?, Frankfurt: Suhrkamp 2005, p. M-TB
76, Komersivkken 1f 2000-2001, 27 423, nr. 3, p. 48,
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‘liberale eugenetica’ of ‘neo-eugenetica’,’” die te onderscheiden is van de
gedwongen staatseugenetica zoals die plaatsvond onder het nazibewind.
Kenmerkend voor de eugenetische praktijken uit het toekomsiscenario 1s
daarentegen de vrijwillige deelname van alle betrokkenen. Deze cugencti-
ca drijft juist op het verlangen naar gezondheid, perfecte kinderen, een lang
leven, huiselijk gemak of schoonheid.

Niettemin i3 men het erover eens dat er grenzen aan de liberale cugenc-
tica zijn. Deze grenzen zijn nict te rechtvaardigen vanuit het zelfbeschik-
kingsperspectict. De betrokkenen hebben hun geinformeerde toestemming
gegeven. Daarnaast 15 cr ap grond van subjectieve rechten weinig in te
brengen tegen de handel in menselijk materiaal, de tweederangs behande-
ling van de Chimpy, en de opoftering van het leven en lichaam van de her-
sendode kloon aan zijn origineel.

Reeds in 4.2 is gesignaleerd dat de begrenzingen op dit terrcin niel kun-
nen worden verklaard op grond van subjectieve rechten en aanspraken.
Deze grenzen hangen veeleer samen met de bijzondere waarde die aan hel
menselijk embryo, lichaam, lijk, hersendode lichaam en hiervan afgeleid
materiaal in het licht van de menselijke waardigheid toekomt. Deze vor-
men van menselijk leven en menselijk materiaal staan niet gelijk aan wil-
lekeurige zaken (in de zin van artikel 3:2 BW) waarover men onbeperkt
kan beschikken, maar kennen een eigen beschermwaardigheid deordat het
van menselijke origine is. Zo is het verboden handelingen met embryo’s,™
lijken™ en hersendode lichamen® te verrichten die niet wettelijk erkend
zijn. De eenheid van persoon en lichaam die door de menselijke waardig-
heid wordt voorondersteld werkt op die manier door in de juridische status
van het embryo en het lichaam.

De grenzen die aan de liberale eugenetica en de beschikking over het men-
sclijk embryo en lichaam worden gesteld berusten noodzakelijkerwijs op
cen collectief mensbeeld, waarin gestalte wordt gegeven aan de eenheid
van persoon en lichaam. Daarmee freedt een opvallend aspect van deze
lezing van de menselijke waardigheid in het vizier. Het werkelijke subject
van de menselijke waardigheid is niet zozeer het individu als wel de mens-
heid. Om die reden is de menselijke waardigheid niet als een subjectief
recht maar als een collectief en objectief rechtsgoed te beschouwen. Dat er
nict vrijelijk kan worden beschikt over de menselijke waardigheid vloeit
voort uit het fundamentele karakter van dit normatieve mensbeeld: als fun-

77, Zic onder meer de titels van Habermas 2005; en I Somsen, Regulering van humane
genelica in ket meo-eugenetivehe tidperk (oratie Tilburg), Nijmegen: Woll' Legal
Publishing 2006,

78, Art 24 sub a t' m ¢ Lmbryowet.

79, Art. 80 Wet op de lijkbezorging,
80, Art, 32 Wet op de orgaandonatie,
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dament van de vrijheidsrechten, wordt de menselijke waardigheid niet door
dezellde vrijheid als die rechten gekenmerkt. Met andere woorden, de vrij-
heden van de mensenrechten stuiten daar op hun grenzen, waar zij resulte-
ren in een ondergraving van het mensbeeld dat craan ten grondslag ligt.

Dat juist dit collectieve aspect van de menscelijke waardigheid op de
voorgrond treedt bij de regulering van de medische biotechnologie, hoell
niet te verbazen. Zoals op mecrdere plaatsen in dit preadvics naar voren is
gekomen, is het niet minder dan de menselijkheid van de mens dic men
met de regeigeving op dit terrein beoogt te beschermen. Zoals Pessers het
juist uitdrukt: *Als ergens de menshcid — en niet de mens — de maat aller
dingen is, dan is dat wel op het fundamentele niveaw van onze biologische
werkelijkheid.® Ook al zou kloneren voor bepaulde mensen de enige
mogeljkheid zijn om zich voort te planten, ook al koestert men nog 7zo'n
diepe wens naar cen bepaald type baby, ook al heeft men nog ze goed nage-
dacht over de verkoop van zijn organen of zijn embryo’s, de wettelijke ver-
boden die op kloneren, kiembaangentherapie en de verkoop van organen
¢n embryo’s rusten zijn absoluut.

Omstreden aan deze interpretatie van de menselijke waardigheid is dat
zij in uiterste gevallen zelfs tegen de vrije wil van het individu kan worden
toegepast. e menselijke waardigheid m deze betckenis beoogt het indivi-
du tegen objectivering en instrumentaliscring te beschermen, zelfs daar
waar die objectivering het resultaat van cen persoenlijke en vrijwillige
keuze is.

7.2 Menselijke woardigheid als autonomic

De collectieve greneen die in naam van de menselijke waardigheid aan bio-
medische handelingen worden gesteld staan op gespannen voet met de
individuele dimensic van de menselijke waardigheid. Een van de belang-
rijkste punten van kritick luidt dan ook dat de interpretatie die in het hui-
dige btorecht van de mensclijke waardigheid wordt gegeven te eenzijdig en
beperkend is. Zo leggen Brownsword en Beyleveld reeds in hun benaming
voor de Kantiganse interpretatic van de menselijke waardigheid, Auman
dignity as constraint, de nadruk op de beperkende werking van dit begin-
sel in bioethische kwestics. Zi waarschuwen dat ‘the emerging role of
human dignity in bioethics 1s precisely to close down rather than to open
up the freedom to take advantage of the technology now being developed
in the hiosciences.'® volgens hen dreigt daarmee de andere lezing van de
menselijke waardigheid, die zi) human dignity as empowernrent noemen,
ten onrechte uit het zicht te verdwijnen. Op grond van deze lezing zou een

81, Pessers 2003, p. 36.
82, DBevleveld en Brownsword 2001, p. 28
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ieder de keuze moeten hebben of hij gebruik wil maken van omstreden bio-
medische technologie.

Qok preadviseur Somsen is bijzonder kritisch ten aanzien van de inter-
pretatie van menselijke waardigheid als instrumentaliserings- en objective-
ringsverbod. In zijn Tilburgse oratie noemt hij de menselijke waardigheid,
zadra zij meer omvat dan bescherming van autonomie en vrijheidsrechten,
‘repressief” en zelfs *totalitair.’ Hij schrijft dit perspectief dan ook resoluut
af:

‘Welke gestalte het perspecticf ook aannecmt, het zal leiden tot santasting van individu-
cle vrijheden, vrijc handel, of beide. De beperkende visie van de menselijke waardigheid
kan dan ook nooit een nuttige meta-regel opleveren die ons in staat stelt nationaal beleid
te toetsen op externe legitimiteit ™

De lezing van de menselijke waardigheid die deze critici hanteren (mense-
lyke waardigheid als autonomie) kan eveneens met de eenheid van perscon
en lichaam in verband worden gebracht, Juist doordat persoon en lichaam
met elkaar zijn verbonden, dient het aan de persoon zelf te zijn om beslis-
singen met betrekking tot zijn eigen lichaam te maken. Via het vereiste van
infurmed consent en andere zeggenschapsrechten ten aanzien van het eigen
lichaam, wordt voorkomen dat bijvoorbeeld de patiént of de orgaandonor
uitsluitend als een lichaam of een samenraapsel van biologische materialen
worden gezicn. Dit aspect van de menselijke waardigheid behoort evenzeer
tot de fundamenten van de rechtsorde. Zo is het cen vergaande aantasting
van de mensclijke waardigheid wanneer iemand tegen zijn wil wordt on-
derworpen aan lichamelijke ingrepen of medische experimenten,

Het is vanuit dezelfde benadering van de menselijke waardigheid dat tech-
niek en technologie, zoals in de inleiding 1s onderstreept, kunnen worden
begrepen als cen essenticel onderdee]l van het menselijk bestaan en de
mensclijke waardigheid. De menselijkheid van de mens is volgens deze
visie gelegen in de manier waarop de mens zijn eigen bestemming bepaalt.
Techniek vormt cen van de middelen bij uitstek waarmee de mens zichzelf
compleet kan maken, ¢n gestalte zan zijn eigen leven en lichaam kan
geven. Een seminale verwoording van deze lezing van de menselijke waar-
digheid is alkomstig uit De hominis dignitate (1468) van renaissancefilo-
soof Pico della Mirandola. Daarin betoogt Pico dat de schepper de mens
heeft gemaakt tot cen kunstwerk dat de mens zelf moct voltooien. Hij laat
de schepper als volgt 1ot de mens spreken:

83, Somscn 2006, p. 3T.
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‘Yoor alle wezens is de natuur vastomlijnd cn binnen de door ons voorgeschreven weiten
beperkt. Gij zult die voor uzelf bepalen. door geen grenzen belemmerd, naar cigen vrije
wil, waaraan ik u heb tocvertrouwd. Tk heb u midden in het heelal gezet, opdal ge van
daaruit gemakkelijker alles rondom u zien kunt wat er in de wereld is. Ch we hebben u
nict hemels of aards, nict sterfelijk of onsterfelijk gemaakt, opdat ge als cen vrij en soe-
verein kunstenaar uzelf boctscert cn modelleert in de vorm dic go verkicat. Het staat u
vTij naar hel lagere, het dierentijk te ontaarden, Maar ge kunt u ook verheften naar het

kd

hogere, het goddelifk rijk door eigen wilsbeschikking,

Door de opkomst van de humane blotechnologie is de mens niet meer
alleen een levenskunstenaar, maar begint hij in toenemende mate ook een
lichaamskunstenaar worden, e vraag is in hoeverre deze benadering van
betekenis is voor de medische biotechnologie. Letietlijk toegepast op de
medische biotechnologie, kan de interpretatic van de menselijke waardig-
heid als zelfbeschikking vitmonden in een vergaand recht op zelfmodili-
catie, zeltverbetering of zelfinstrumentahisering, athankelijk van het per-
spectlicl dat men hanteert. Heeft men uit hoofde van deze interpretatic van
de mensclijke waardigheid ock een recht op toegang tot technicken als
genetische manipulatic, kloneren of de kunstmatige baarmoeder (cctoge-
nese)? Omvat het recht op lichamelijke zelfbeschikking ook het recht op
de commercigle exploitatic van cigen organen, baarmocder cn embryonaal
materiaal? Het antwoord moct blijkens het geldende rceht vooralsnog nee
luiden, In de huidige regulering van de humane biotechnologic is cen recht
op genetische ‘zelfverbetering’ niet erkend, noch een recht op gzebruik van
vormen van kunstmatige voortplanting. De wetgever beroept zich op de
tweede lezing van de menselijke waardigheid om grenzen aan deze tech-
nicken te stellen. Dat is dan ock de belangrijkste reden dat in dit preadvies
relatief weinig op de cerste lezing van de menselijke waardigheid is inge-
gaan.

Daarmee 1s evenwel niet gezegd dat deze lezing van de menselijke waar-
digheid zonder betekenis zou zijn. Integendeel. Zoals eerder werd gesteld,
behoort ook deze visie op de menselijke waardigheid tot de grondbeginge-
len van de rechtsorde. Dat betekent dat we zullen moeten bezien of het
mogelijk is om beide lezingen met clkaar te verzoenen.

7.3 De beperkende uitleg van menselijke waardighetd als fundament van
viifheid

De tegenstelhing tussen de twee interpretaties van de menselijke waardig-

heid wordt op vele manieren geduid. Er wordt in de rechisgeleerde litera-
tuur onder meer gesproken van een dignité indisponible tegenover een dig-

84, (. Pico della Mirandola. Over de menselifke waardigheid, Amhem: Van Loghem 5la-
terus 1908 (Oraviv de hominis dignitare 1408, vertaald door I Hemelnjk), p. 11.
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nité individuelle, menselijke waardigheid in haar collectieve tegenover
haar individuele dimensie,® een dignité moralisatrice tegenover een dig-
nité libératrice,y waardigheid tegenover vrijheid®® een moralistische
tegenover cen tolerante interpretatic van menselijke waardigheid,® mense-
lijke waardigheid als dignitas tegenover waardigheid als zelfbeschikking™
en een abjectieve en subjectieve interpretatie van de menselijke waardig-
heid.”! Toch zijn beide interpretatics van de menselijke waardigheid geba-
seerd op de eenheid van persoon en lichaam. Zowel de collectieve als de
individuele zijde van dit beginsel brengen de speciale betekenis van het
lichaam voor een ieders persoon tot uitdrukking. Maar waar in de beper-
kende uitleg van menselijke waardigheid wordt uitgegaan van de objectie-
ve beschermwaardigheid van het menselijk lichaam, legt men in d¢ andere
lezing de nadruk op hel concrete, subjectieve ocrdeel van het individu over
zijn cigen lichaam.

Beide visies zijn le herkennen in het recht. Het lichaam wordt wegens
zyn verbondenheid met de persoon op twee manieren juridisch beschermd:
via de tockenning van subjectieve rechten ten aanzien van het eigen
lichaam, zoals zeggenschapsrechten en inspraak bij de geneeskundige be-
handelingsovercenkomst; en ten tweede via het objectieve recht, op grond
waarvan hel lichaam ook los van de feitelijke waardering en beleving van
het ichaam wordt beschermd. Deze laatste benadering is onontbeerlijk om
de bijzondere status van menselijk leven en menselijk materiaal zonder
rechtssubjectiviteit, zoals embryo’s, hersendode patiénten en lichaamsma-
teriaal, in het rechu tot uitdrukking te brengen.

In de regel zijn beide vormen van bescherming van het mensclijk lichaam
met elkaar in overeenstemming. Slechts in uiterste gevallen botsen z1) met
elkaar. Een dergelijke sitvatie doet zich voor wanneer lichamelijke zelfbe-

BS. Y. Thomas (Thomas 1998a), *Le sujet de droit, la personne et la nature, Sor a eritique
contemporaing du sujet de droit’, Le Débgt 1998, p. 87,

86, M. Delmas-Marty, ‘Certitude et incertiludes du droit’, in: H. Atlan, M. Augc, M.
Delmas-Marty, R.-F Diroil en N. Fresco, Le clonage humain, Parijs: Scuil 1999, p. 88-
89 Pessers 20035, p. 7.

&7. T Pech, *La dignité humaine. Du droit 4 I’éthique de la relation’, Recwei! Dalloz hors-
séric Justices, mei 2001, p. 91,

B8, B. Bdelman, La personne en danger, Parijs: MUF 1999, p. 305 ev; B. Mathicu, "De
quelques moyens dévacuer la dignité humaine de ordee juridique’. Recuedl Dalloz
2005, p. 1649,

89. A, Soeternan, ‘De waardigheid van de patiént™, K fhemis 1988, ar. 2. p. 6% ex

90, JLH. Nicuwenhuis, ‘1linkelspel rond de boom der kennis van goed en kwaad', in: L.
Nicuwenhuis, Haartoe is het recht op aarde?, Den Haag: BIU 2006, p. 25,

91, B.P Vermeulen (1992), “Wie bepualt de reikwijdle van de grondrechten?” (Preadvies
Vereniging Wijsbegeerte van het Rechl 1992), R&ER 1992 jrg. 21 afl. 1, p. 16-46; en I
Mendelts, interpretatie van grondrechten, Grondrechienclaims en verschuivingen in de
reikwifdte van grondrechien (diss. Utrecht), Deventer 2002,
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schikking resulteert m de ondergraving van de objeclieve beschermwaar-
digheid van het lichaam, bijvoorbeceld wanncer men met cen beroep op
zelfbeschikking de vrijheid claimt om zich door anderen tc laten objecti-
veren, mutileren of mishandelen. Op dat moment worden de juridische
grenzen van lichamelijke zelfbeschikking bereikt.

De gedachte 15 dat de beschikkingsvrijheid niet mag worden gebruikt om
de grondslag van dic beschikkingsvrijheid, namelijk de eenheid van per-
soon en lichaam, aan te tasten. Op dezelfde manier staat het personen niet
vrij om zich als slaaf tc verkopen, aangezien dat de mogelijkheidsvoor-
waarde voor vrijheid teniet zou doen. Zelfs cen van de aartsvaders van het
liberalisme, John Stuart Mill, gaf toc dat cr wat dat betrefi logische gren-
zen gan de vrijheid bestaun. Hocewel 2n beroemde woorden luiden dat
*over himself, over his ewn body and mind, the individual 1§ sovereign,’®?
is vrijwillige slavernij velgens hem ontoelaatbaar, Immers, degene dic zich
als slaaf verkoopt ‘defeats the very purpose which is the justification of
allowing him to dispose of himself. [...] [t is not freedom to be allowed to
alicnate his {reedom.™ Een dergelijke beperking aan de beschikkingsvrij-
heid 15 te vergelijken met het verbod op misbruik van mensenrechten: vol-
gens artikel 17 EVRM mogen de vrijheden van de verdragsbepalingen niet
worden aangewend om de vrijheden van de mensenrechten teniet te doen.

In d¢ verhouding tussen mens cn lechniek zien we diezelfde schijnbare
tegenstrijdigheid terug. Tloewel techniek behoott tot het wezen van de
niens, kan dit kernaspeet van de menselpkheid vitmonden in een bedrei-
ging voor de mensclijkheid van de mens en diens vrijheid. Op deze ambi-
valentie van technick is reeds in de mleiding ingegaan. Daarmee komen we
tot het kerndilemma van de regulering van de humane biotechnologie. Juist
om de toekomst van de mensheid open e houden, en de mogelijkheids-
voorwaarden voor menselijke vrijheid veilig te stellen, kan het noodzake-
lijk zyjn om grenzen e stellen aan de vrijheid om van biomedische tech-
nicken gebrutk te maken. Hoewel men van mening verschilt over het
moment waarop biomedische technologie omslaat in een ondermijning van
onze mensclijkheid, geldt voor de meesten van ons dat een dergelijk
moment in een bepaald stadium van de ontwikkeling van de humane hio-
technologic envermijdelijk aanbreekt. Het toekomstscenario belichaamt
een aantal van deze uiterste grenzen,

De centrale stelling van het tweede deel van dit preadvies luidt dat wan-
neer men in $laat wil zijn om in te grijpen op het moment dat de biomedi-
sche technick omslaat in een bedreiging voor de menselijkheid van de
mens, en diens vrijheid dreigt op te heffen, men moet erkennen dat de be-
langen die op het spel staan verder gaan dan de subjectieve belangen van

92 18 Mill [1859]. (M fiberty. Londen: Penguin 1985, g 69
93, MIIL[1859] 1985, p. 173,
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het individu; dat ingrijpen een inperking van die subjectieve aanspraken
kan betekenen; en dat aan deze overwegingen een collectief mensbeeld ten
grondslag ligt.

De vraag wanneer men op de grenzen van zelfheschikking stuit, en vanal
welk moment zelfbeschikking omslaat in zelfobtectivering of --instrumen-
talisering, vormt een van de cruciale vragen bij de regulering van de huma-
ne biotechnologie. Dat de menselijke waardigheid in het geding is wannecr
iemand vrijwillig besluit zich als slaaf'te verkopen is weinig controversiecl.
Een stuk moeilijker wordt het echter als het gaat om de toclaatbaarheid van
het verkopen van organen of van commercicel draagmocderschap. Wordt
in dergelijke gevalien de eenheid van geest en lichaam in gevaar gebrachi?
Bij de regulering van de biomedische ontwikkelingen komen de individu-
ele en de collectieve dimensie van de menselijke waardigheid met elkaar in
botsing. 1s menselijke waardigheid vooral gelegen in de mogelijkheid je
cigen lot te bepalen, en dient een ieder op grond daarvan toegang te krij-
gen tot biomedische technieken, desnoods ten koste van de eenheid van
persoon on lichaam? Of weegt het zwaarder dat de menselijke waardigheid
beschermt tegen objectivering en instrumentalisering, en kan het gebruik
van biomedische technieken daarom aan banden worden gelegd? Hoewel
in dit preadvies is betoogd dat een beroep op de collectieve, beperkende
lezing van de menselijke waardigheid onmisbaar is bij de juridische regu-
lering van de humane biotechnologie, geeft de betwistbaarheid van de
grenzen op dit terrein aanleiding om voorzichtig om te gaan met dit begin-
sel.

Cen eerste waarschuwing is dat men niet uit het oog moet verliezen dat de
mvulling van de menselijke waardigheid open staat voor discussie.
Ofschoon de menselijke waardigheid als fundamenteel principe een abso-
lute gelding kent, ligt haar juridische betekenis niet op voorhand vast. Dat
klinkt wellicht enigszins cryptisch of tegenstrijdig. Toch stemt deze bena-
dering overcen met de manier waarop in de rechtsorde een geleidelijke
mvulling aan fundamentele waarden, beginselen en rechten wordt gegeven.
Zo behoort het reeds sinds het Torer-arrest tot de standaardoverwegingen
van het Europese Hof voor de Rechten van de Mens dat het Verdrag een
Jiving instrument” is.* Daarmee werdt bedoeld dat de rechten uit dit ver-
drag worden geinterpretecrd in het licht van de buidige ontwikkelingen en
opvattingen. In Tprer ging het daarbij om het verbod of foltering en onmen-
sclijke behandeling (artikel 3 EVRM), ofwel het EVRM-recht dat het
dichtst bij een verankering van de menselijke waardigheid in dit verdrag
komt. Het arrest laat goed zien hoe de evolutieve interpretatie van de men-

94, EHRM 25 apnil 1978 (Fiver . bereniod Koninkrijf), o, 31,
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selijke waardigheid goed samengaal mct de absolute werking van dat be-
ginscl. Dat de beickenis van het verbod op onmensclijke behandeling evo-
lueert in de tijd wil niet zeggen dat aan deze kernbepaling van het Verdrag
geen absolute werking toekomt. Kortom, de menselijke waardigheid is cen
veellagig en rijk begrip met een lange geschiedenis, dat zich niel tol cen
simpele formule laat reduceren. In plaats daarvan komi de betekenis van
dit begrip tot stand 11 cen continu proces van belckemsverlening.

Ten tweede dienen beperkingen aan de beschikkingsvritheid op grond
van de menselijke waardigheid gen uitzondering e blijven. Slechts in uiter-
ste gevallen, waarin het funderende mensbeeld van het recht en de men-
senrechten dreigt te worden ondergraven, kan een beroep op de menselijke
waardigheid worden gerechtvaardigd. Anders gezegd. de menselijke vrij-
heid mag alleen worden beperkt om de mogelijkheidsvoorwaarden voor
menselijke vrijheid te beschermen.

IJat er een moment kan aanbreken in de ontwikkeling van de medische
hiotechnologie dat het mensbeeld van de mensenrechien wordl aangelast,
staat echter buiten twijfel. Mathieu waarschuwt naar aanleiding van de
medische biotechnologie voor een transformatie van dc rechten van dc
mens {(draits de {homme) 1n de richting van rechten over het mensclijke
{droits sur {humain) % TTel mensbeeld dat uit de biomedische technicken
spreckt, is zo n tegenspragk met de mens van de mensenrechten, dat het
gelool in cen umiversele vrijheid, gelijkheid, en broederschap aan het wan-
kelen Ikt te worden gebracht. De mens is van nature vrij, maar in de bio-
logische werkelijkheid blijken zijn levensloop en kansen in grote mate
bepaald te worden door zijn genetische predisposities. De mens wordt
gelijk in waardigheid geboren, maar sinds de ontcijfering van het mense-
lijke genoom komen vooral de verschillen naar voren. Tot slot is het de
vraag of ook de idee van broederschap stand zal houden, wanneer de ken-
nis ten aanzien van cen ieders geneusche lot steeds verder toeneemt.

8 Conclasie

In dit preadvies hebben de juridische beperkingen aan het gebruik en de
entwikkeling van de medische botechnologic centraal gestaan. De aan-
vechtbaarheid van de bestaande verboden en beperkingen op het gebruik

95, B, Mathien, Génome humain et droits fondamentaux, Parijs: Ld. Lconomica 2000, p. 13
e.v. Een illustratie van deze ontwikkeling biedt de EVRM-zaak £vaps. Daarin stond de
volgende vraag ceniraal: heell een vrouw recht op hel gebruik van de ingevroren em-
bryo’s dic gedeeltelijk gemaakt zin van haar voortplantingsmateriaal, ook als haar ex-
echtgenoot peen toestemming geett om de embryo’s ke gebruiken? (EHRM (Growe
Kamer) 10 april 2007, &/ 2007, 459, mant. ). de Bocr @Evans ¢ berendgd Koninkrifh,
EHRC 2007, 73, munt, E. Brems)).
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van biomcdische technieken maakt regulering op dit terrein tol cen moei-
lijke opgave. Wegens de ethische lading van de materie is de inhoud van
deze regelgeving bij voorbaat betwist, Tn dat opzicht is het niet vreend dat
de wetgever aantoonbaar moeite heeft om de belangrijkste principes op dit
terrein te verwoorden, en daarom de besluitvorming op essentidle punten
delegeert aun lagere instanties en commissies van deskundigen, zoals in
het eerste deel van het betoog is beschreven.

Het resultaat is cvenwel dat de huidige regelgeving een heldere en con-
sistente visie op de biomedische ontwikkelingen ontbeert. [n de regelge-
ving domineren de procedurele vereisten ten koste van inheudelijke over-
wegingen. Daardoor gaat de bestaande wetgeving veclal langs de kern van
de problematiek heen. Bovendien laat het debat over embryoselectie zien
dat de delegatiestrategie van de wetgever in biomedische kwesties slcchts
cen tijdelijke oplossing biedt. De cthische aspecten van de problematick
dic door compromiswetgeving ¢n delegatic worden gemaskeerd, dringen
zich na verloop van tijd weer onvermijdelijk op. Tot slot vertoont de regel-
goving op dit lerrein als gevolg van alle delegatieketens een democratisch
tekort.

In het tweede deel van het preadvics is gebleken dat de wetgever de bestuit-
vorming op dit terrein evenmin geheel aan het individu kan uitbesteden.
Ook al betreft het werkingsgebied van biomedische technologie bijzonder
persoonlijke aspecten van het menselyk bestaan, zoals het lichaam en de
gezondheid, de effecten van deze technologie strekken verder dan dat. De
belangen dic op het spel staan in de hiomedische ontwikkelngen overstij-
gen die van het individu: de menselijkheid van de mens, en het collectieve
mensbeeld dal aan onze juridische en cthische denkkaders ten grondslag
ligt, zijn in het geding.

Om die reden is betoogd dat het zaak 15 deze belangen cen plaats te
geven in een overkocpelend welteljk kader. De bescherming van de men-
selifkheid van de mens leenl zich niet voor verbrokkelde besluitvorming
door lagere instantics. Evenmin kan zi; worden overgelaten aan de vrije
markt. De biomedische onlwikkelingen raken aan hel [underende mens-
beeld van de rechtsorde, zodat grondwettelijke waarborgen op hun plaats
zijn.

Een van de belangrijkste doelstellingen van dit preadvies is daarom ge-
weesl om tot ¢en nadere articulatie te komen van het rechtsgoed van de
menselijke waardigheid. Uitgangspunt is de volgende simpele gedachte
geweest; als men in staat wil zijh via regulering van de humane biotechno-
logie de menschjkheid van de mens als voorwaarde voor zijn vrijheid te
beschermen, 1s een gedeeld beeld van wat de mens lot cen mens maakt
noodzakelijk.

Daartoc 15 niet alleen gekeken naar de ratio van de regelgeving op dit ter-
rein, maar 15 er ook gebrwk gemaakt van cen tockomslscenario. Met
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schulp van dit scenario werd duidelijk dat de menselijke waardigheid een
aormaticl mensheeld 1s dat, kort gezegd, mocet beschermen tegen objecti-
verende en instrumentaliscrende behandelingen van de persoon als een
caak, dier of handelswaar,

De collectieve invulling van de menselijke waardigheid die in de regute-
“ing van de humane biotechnologie werkzaam is kan botsen met de indivi-
Juele dimensie van de menselijke waardigheid. In deze tweede interpreta-
e van mensclijke waardigheid wordt hel vermogen van de mens om zelf
Achting aan zijn leven te geven als kenmerkend voor het menselifk bestaan
seschouwd. Tlocwel deze interpreiatic van de mensclijke waardigheid
zvencens klassiek te noenen i, en tol de grondwaarden van de rechtsorde
sehoort, kan 21) in deze materie om meerdere redenen nict als doorslagge-
vend worden beschouwd.

Allereerst kan deze lezing van de menselijke waardigheid geen dienst
locen als richtlijn voor de normering van biomedische handelingen met
:mbryo’s, lijken, lichaamsmateriaal of hersendode patiénten. Van een ver-
nogen tot zelfbeschikking is in deze gevallen immers geen sprake. Een
aweede punt is dat de collectieve dimensie van de menselijke waardigheid
:veneens een mogelijkbeidsvoorwaarde vormt voor zelfbeschikking. De
seperkende uitleg van de menschijke waardigheid beschermt mede het col-
celicve mensbeeld waarop de miensenrechtelijke vrijheden berusten. Tot
slot, de opkomst van de humane biotechnologie stelt vooral de vraag naar
le grenzen van de technolegic ter discussie, Daarin is precies de nitdaging
qan de humane biotechnologic voor de jurist gelegen.



