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Kenneth Watson, MD MBA MSc LLM 
Rob Kottenhagen, LLM PhD

Informed Consent, Personenschade &
Medische Aansprakelijkheid: What’s New..?

 Marktwerking in zorg (2006) 
stelt patiënt centraal…

 Patiëntenrechten stevig(er) 
verankerd in wetgeving
 Zvw → kwaliteitsborging & 

recht op keuze-informatie
 Wkkgz → goede zorg i.c.m. 

patiëntvriendelijke(re) 
klachtenregeling

 Voorstel wijziging ‘Wgbo’     
→ informed consent 2.0 ?

 Enz.
Zorgverzekeringswet 2006:
…van aanbod- naar vraagsturing…

Perspectief patiënt leidend…
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Perspectief patiënt leidend…

Perspectief patiënt leidend…

Wet op de Geneeskundige Behandelingsovereenkomst 
(WGBO; Boek 7 BW)

Medisch-professionele standaard (jurisprudentie) 
‘Zorgvuldig volgens de inzichten van de medische wetenschap en ervaring handelen 
als een redelijk bekwaam arts van gelijke medische categorie in gelijke omstandigheden 
met middelen die in redelijke verhouding staan tot het concrete behandelingsdoel.’
Bron: Handboek Gezondheidsrecht (7e druk; 2017), p. 69/70

Perspectief hulpverlener leidend…



23/11/2017

3

ECLI:NL:HR:2001:AB0377 
ECLI:NL:HR:2005:AS6006

Afwijken van richtlijn/protocol, alleen indien wenselijk voor
goede patiëntenzorg & besproken met patiënt (CTG) !

ECLI:NL:RBARN:2012:BW5046 & ECLI:NL:TGZCTG:2016:70

Protocol-arresten 

Evidence-Based Medicine: patiënt- of ziektegericht…?

Patiënt: Populaties

Prof. David Sackett
1934 - 2015

“Evidence Based Medicine (EBM) is het
gewetensvol, expliciet en oordeelkundig
gebruik van het beste, huidige bewijs bij
de besluitvorming over de zorg voor
individuele patiënten. EBM komt in de
praktijk neer op de integratie van
persoonlijke klinische expertise met het
beste externe bewijs, dat verkregen is uit
systematisch onderzoek.”
Sackett D, BMJ 1996: 312: 171 - 172
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Evidence Biased Medicine
Practice Biased Medicine

Hoge controle 
patiënt

Hoge controle 
behandelaar

Lage controle 
patiënt

Lage controle 
behandelaar

Paternalisme

Consumentisme

Gedeelde
Besluitvorming

Besluiteloosheid

Professionele autonomie

19 juni 2017

EBM: Raad voor Volksgezondheid & Samenleving (RVS) kritisch

EBP-kennis: reductie van werkelijkheid…
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EBP-kennis: onpersoonlijk. 
Staat los van professional & patiënt als persoon…

‘Als richtlijnen (…) niet kritisch worden toegepast
werkt dit ongewenste standaardisering van de
zorg in de hand.’

Samenvatting, p. 10

“Goede zorg is meer dan bewezen zorg…” 
(p. 57)
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Tussenconclusies 1

 Patiënt 
 Staat centraal in zorgstelsel (NL)
 Normeert ‘goede zorg’
 Verwacht (meer) aandacht voor persoonlijke omstandigheden.

 Goede zorg 
 Wettelijke gedefinieerd (art. 2 Wkkgz)
 RVS: goede zorg > bewezen zorg (EBM/EBP)
 Zorgvraag leidend; niet richtlijn/protocol… 
 Persoonsgericht > ziektegericht

 Overheid
 Gedeelde besluitvorming > medisch-paternalisme 

Juni 2013

‘Vanuit het perspectief van zelfbeschikking is het wenselijk
dat de hulpverlener de door de patiënt verzamelde
informatie, en de daarop gebaseerde ideeën over zaken
als effectiviteit, risico’s en bijwerkingen, betrekt bij de
door de patiënt te nemen behandelbeslissing. Alleen dan
komt zelfbeschikking in al haar dimensies volledig tot
haar recht.’ (p. 49)

‘Het recht van de patiënt op informatie staat, samen met
het toestemmingsvereiste, centraal binnen de WGBO.
Deze patiëntenrechten moeten bijdragen aan de realisatie
van het aan deze wettelijke regeling ten grondslag
liggende beginsel van zelfbeschikking’ (p. 48)

Artt. 748 & 750 BW

Wet op de Geneeskundige Behandelingsovereenkomst 
(WGBO; Boek 7 BW)

WGBO 
nieuw

Perspectief hulpverlener leidend…
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Informatievoorziening patiënten

Bron: Consumentenbond, GEZONDGIDS augustus 2017

ECLI: NL:HR:2001:AB2737 (Informed Consent-1; 23 november 2001)

r.o. 3.5.4 Deze op de arts rustende verplichting de patiënt op duidelijke wijze in 
te lichten over de risico's verbonden aan de voorgestelde behandeling strekt 
derhalve niet ertoe de patiënt te beschermen tegen deze risico's, maar zij strekt 
ertoe (…) de patiënt in staat te stellen goed geïnformeerd te beslissen of hij al 
dan niet toestemming voor de voorgestelde behandeling zal geven. Het 
tekortschieten in de nakoming van deze verplichting roept het risico in het leven 
dat de patiënt niet op de door hem gewenste wijze van zijn zelfbeschikkingsrecht 
gebruik kan maken, het risico derhalve dat hij een keuze maakt die hij mogelijk 
niet gemaakt zou hebben als hij goed geïnformeerd was. 

Informatieplicht risico’s 1/5

r.o. 3.5.5: Omkeringsregel niet toepasbaar → omstreden… (noot Vranken) 

→ Baby Kelly-arrest…
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Informatieplicht risico’s 2/5
ECLI:NL:HR:2001:AD3963 (Informed Consent-2/Dwarslaesie; 23 november 2001)

 Betwiste (‘niet besproken’) risico’s < 1%
 Introductie begrippen ‘redelijk handelend patiënt’ en/of ‘om redenen van 

persoonlijke aard’ om te beoordelen of, als risico wél besproken was, van 
verrichte behandeling was afgezien → patiënt moet stellen & bewijzen (art. 
150 Rv) → brede toepassing in lagere rechtspraak [TvGR 2013 (37) 6: 551]

Patiënt faalt meestal in aantonen causaal verband tussen informatieverzuim &
geleden gezondheidsschade

 Rb. Maastricht 15 augustus 2002
 ‘Als uitgangspunt geldt, dat op de arts de plicht rust voorafgaand aan de ingreep

informatie te verstrekken over de redelijkerwijs te verwachten gevolgen van de
behandeling, alsmede over de risico’s en complicaties die – gelet op de aard van het
risico en de kans dat het risico zich verwezenlijkt – voor de patiënt van belang moeten
worden geacht. Naarmate de verwezenlijking van het risico waarschijnlijker is en de
verwezenlijking ervan voor de patiënt ingrijpender gevolgen heeft, zal de
informatieplicht eerder moeten worden aangenomen.’

 ECLI:NL:RBARN:2011:BU7458 & ECLI:NL:GHSHE:2015:3946
 Informatieplicht arts niet onbeperkt; alleen ‘normale’, voorzienbare risico’s (> 1%). 

Legemaate (2006): 1 – 2%

 ECLI:NL:TZGCTG:2012:YG2339 & YG2340; ECLI:NL:RBROT:2017:793
 Geen informatieplicht bij incidentie < 1%; ter beoordeling arts.

Informatieplicht risico’s 3/5

Geneesmiddelenrecht: incidentiepercentages in ‘lekentaal’….

< 1%

N.B. Gerechtshof Amsterdam 19 januari 1995, TvGR 1998/21: ’…te verwaarlozen gering…’ ?

p. 20
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Informatieplicht risico’s 4/5
 Schending art. 8 EVRM (?)
 EHRM 2 oktober 2012, Pléso vs. Hongarije (41242/08)

→ individu heeŌ ‘inalienable right to self-determination’

 Patiënt niet adequaat geïnformeerd over risico [= geen informed consent] &
risico verwezenlijkt zich →‘onvoorwaardelijke’ aansprakelijkheid voor schade
[TvGR 2013 (37) 6: 532]
 Uitzondering: levensreddende behandeling; mits goed vastgelegd in medisch dossier.
 Géén causaal verband vereiste → Wijne (2013): in juridisch-technische zin niet juist.

 EHRM 15 december 2015, Lopes de Sousa Fernandes vs. Portugal (56080/13)
 Ieder risico (op complicatie)? I.c. meningitis na operatie neuspoliepen (risico: 0,6 – 1%).
 Hendriks (2016): geen Europese standaard.

Informatieplicht risico’s 5/5
Informatieverzuim aantoonbaar; ‘causaal verband’ niet… 

→…. leerstuk integriteitsschade (art. 6:106 BW)

Schending informaƟeplicht → inbreuk op zelfbeschikkingsrecht

ECLI:NL:HR:2010: BL4882 (heupoperaƟe → beenlengteverschil)
 Hof erkent causaal verband (ECLI:NL:GHARN:2006:BM5194); HR niet.

ECLI:NL:RBMNE:2013:3671 [HIV     ; neviparine→ toxische epidermale necrolyse (TEN)] 
 Rb kent integriteitsschade toe (vgl. Hof Amsterdam 19 februari 1998, TvGR 1998/48)

ECLI:NL:RBZWB:2017:851 (prostaatoperaƟe → ‘retrograde ejaculaƟe’)
 Tuchtcollege: schending informaƟeplicht → waarschuwing uroloog
 Rb: schending informatieplicht, maar géén causaal verband met schade → €€€

Tussenconclusies 2

Wgbo (geldend) 
 Hulpverlener ‘wikt & beschikt’… → kennis-asymmetrie! 
 Hulpverlener beoordeelt ‘noodzaak’ & omvang informatieplicht (risico’s)…
 Hulpverlener meer ziekte- dan persoonsgericht!

 Jurisprudentie (NL)
 Hulpverlener ‘voordeel van de twijfel’, tenzij hij het (erg) bont maakt! 
 Risico’s < 1% : (in beginsel) geen informatieplicht hulpverlener → juridische ‘willekeur’ 

m.b.t. perspectief & belang patiënt
 Goed hulpverlenerschap: ‘collegiale’ toetsing (variant op ‘slager keurt zijn eigen vlees’; 

UK: ‘Bolam-test’) → perspectief patiënt < inbreng deskundige 

 Informed consent (NL)
 ‘Juridisch verweesd’ paradigma. Meer theorie dan praktijk… Routine-formaliteit…

ECLI:NL:TGZREIN:2017:37 
ECLI:NL:RBLIM:2017:9987

IC vaak aangenomen...
(ECLI:NL:TGZREIN:2017:37)



23/11/2017

10

D
e 

Li
m

bu
rg

er
, 2

2 
no

ve
m

be
r 

20
17

UNANIEM !



23/11/2017

11

 Lengte: ± 150 cm (5 ft)
 Universitaire opleiding (BSc Moleculaire Biologie)
 Diabetes mellitus
 Vergrote kans op ‘grote’ baby (macrosomie)

 Eerste zwangerschap/bevalling
 Bij zwangerschapscontroles groeiende zorg 

over de grootte van haar ongeboren kind!

Casusinformatie mevr. Montgomery

Para 14
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Medisch paternalisme…?

Medisch paternalisme…? → Visie UK-SC 

@BonBaileyReed, Texas (VS), 7 maart 2017
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Niet behandelaar maar patiënt bepaalt welk risico acceptabel is!

Begrip?

NL: misbruik ‘therapeutische exceptie’ (art. 7: 448 lid 3 BW)
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Volume 315, nr. 19, May 17, 2016

Redelijk handelende 
patiënt (HR 2001)

Nederlands beleid 
bij ‘macrosomie’
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Bron: Perinatale Audit Nederland (2013), A terme sterfte 2011. Perinatale Audit: 
De voortgang. Bijlage B

p. 114

Eindverantwoordelijkheid 
onduidelijk….
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Erbse paralyse

Informed
consent 
zwangere…?



23/11/2017

18

Br
on

: h
tt

ps
:/

/w
w

w
.r

tln
ie

uw
s.

nl
/g

ez
on

dh
ei

d/
th

ui
sb

ev
al

lin
g-

ei
nd

ig
t-

te
-la

at
-z

ie
ke

nh
ui

s-
nu

-h
eb

-ik
-m

n-
m

ei
sj

e-
ni

et
-m

ee
r

RTL Nieuws, 9 mei 2016

Informed
Consent….?

Risico’s ‘eerlijk’ 
besproken…?

Tussenconclusies 3

 UK Supreme Court hakte met ‘Montgomery’ historische Gordiaanse knoop 
van (decennia van) medisch paternalisme door!
 Juridische overlijdensacte Bolam-test (‘goed hulpverlenerschap’)
 ‘Reasonable patient’ nieuwe juridische norm voor ‘goede zorg’
 Hulpverlener: bewijslast voor voldoen aan informatieplicht! 

 Juridisch paradigmashift dwingt medische beroepsverenigingen (UK) tot 
draconische heroriëntatie op verkrijging & vastlegging informed consent
 UK in rep en roer…

 Verschil in informed consent-beleid bij bevallingen: UK is ‘vrijblijvendheid’ 
voorbij, NL (nog) niet….    

Alexander de Grote

En nu in NL…?
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Wijziging WGBO: 
‘Montgomery’-light informed consent…?
 Hulpverlener & patiënt beslissen samen over 

voorgenomen onderzoek/behandeling                  
(art. 7:448 lid 1 BW)

 Bij ingrijpende verrichting is hulpverlener verplicht 
toestemming patiënt in medisch dossier vast te 
leggen (art. 7:451 BW)

 Hulpverlener dient in medisch dossier aantekening 
te maken van  gehele of gedeeltelijke 
wilsonbekwaamheid patiënt (art. 7: 454 lid 2 BW)

 Bewaartermijn medisch dossier: 15 → 20 jaar     
(art. 7:454 lid 4 BW)

 Nabestaanden krijgen wettelijk recht op inzage in 
medisch dossier van overleden patiënt                  
(art. 7:458a BW)

• Internetconsultatie afgerond
• Advies Raad van State uitgebracht (week 17-2017)
• VWS moet definitief wetsvoorstel indienen

Bron: Memorie van Toelichting Concept Wijziging WGBO, 13 april 2016; p. 2

WGBO (2017)

Artikel 448 lid 1 WGBO (nieuw)

De hulpverlener licht de patiënt op duidelijke wijze in, passend bij diens bevattingsvermogen,
en overlegt met hem over het voorgenomen onderzoek, de voorgestelde behandeling, de
ontwikkelingen omtrent het onderzoek, de behandeling en diens gezondheidstoestand. De
hulpverlener vraagt daarnaast of de patiënt schriftelijk, langs elektronische weg, of op
andere wijze informatie wil ontvangen en verstrekt deze informatie desgewenst aan hem,
tenzij het verstrekken van deze informatie in redelijkheid niet van de hulpverlener kan
worden verlangd.
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WGBO (2017)

de aard en het doel van het voorgenomen onderzoek of de voorgestelde
behandeling en van de uit te voeren verrichtingen

Artikel 448 lid 2 sub a WGBO (nieuw)

WGBO (2017)

De hulpverlener legt in het dossier, bedoeld in artikel 454, vast voor welke
handelingen van ingrijpende aard de patiënt toestemming heeft gegeven.

Artikel 451 WGBO (nieuw)

EPD: véél onzekerheden…! 

Volkskrant,
16 november 2017
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Observaties (1/2)

‘Samen beslissen’ → meer juridisering arts-patiëntrelatie (?)
Overleg- & verantwoordingsplicht zorgverlener ↔ onderling vertrouwen
 Inlichten ‘passend bij bevattingsvermogen’ patiënt: wie normeert?
 Informatieverstrekking: wat is ‘redelijk’? Begrip: inspanningsverplichting…!
Wie verantwoordelijk voor (vastlegging in) medisch dossier? Kan patiënt 

‘inhoud controleren’? Wie heeft bewijslast in letselschadeprocedure?

Goed hulpverlenerschap ↔ (on)redelijk handelende patiënt
 Conflictvermijding → defensieve geneeskunde: kosten ↑ & kwaliteit ↓?

Juridische aspecten belangrijker dan medische…
Arts meer contractuitvoerder dan hulpverlener → consumenƟsme…
 ‘Ingrijpende verrichting’? Wie normeert?

‘Montgomery’-light…

Bron: Journal of Medical Ethics 40: p. 493 -495

15/09/2017
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Wie wint?
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Toename letselschadeprocedures ! (Raad voor de Rechtspraak, 2016)
Faciliteert ‘samen beslissen’ procedures tegen hulpverlener bij letselschade..? 
Kan hulpverlener zich in tucht- of civielrechtelijke procedures beroepen op 

‘eigen schuld’ van patiënt? Deze beslist tenslotte goed geïnformeerd mee over 
zijn behandeling! 

Laagdrempelige klachtenprocedure Wkkgz…. 

Observaties (1/2)

Conclusies
 ‘Nieuw’ WGBO versterkt (rechts)positie patiënt 

maar kennis-asymmetrie blijft bestaan!                
Wat lost ‘samen beslissen’ op…? 
 MvT: slechts inspanningsverplichting voor 

hulpverlener om begrip paƟënt te toetsen→ 
betere borging (valide) informed consent….???

 Nederlandse jurisprudentie: blijvend ‘voordeel van 
de twijfel’ voor hulpverlener in letselschadezaken! 

 EHRM-jurisprudentie en rechtsvergelijking met UK  
(Montgomery) & Duitsland (Patientenrechtegesetz) 
i.c.m. Wkkgz & ‘nieuw’ WGBO → HR aan zet om 
bewijslastverdeling bij informed consent-zaken (NL) 
daarmee te ‘harmoniseren’ en patstelling in 
aansprakelijkheidsrecht te doorbreken in voordeel 
van patiënt.

EINDE


