Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Wettenoverzicht (appendix bij interventiebeleid)

1. Wet afbreking zwangerschap (Waz)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet afbreking zwangerschap (Waz) kent een vergunningstelsel voor ziekenhuizen en klinieken die zwangerschapsafbreking
willen verrichten. De vergunning wordt verleend door de minister van VWS op grond van artikel 2 Waz. Het bijbehorende
Besluit afbreking zwangerschap (Baz) bevat voorschriften waaraan ziekenhuizen en klinieken moeten voldoen, willen zij een
vergunning kunnen krijgen.

Toezichtbevoegdheid
Artikel 14a, eerste lid, Waz: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren
van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Beperking
Artikel 14a, tweede lid, Waz: De toezichthouder beschikt niet over de bevoegdheden, genoemd in de artikelen 5:18 en 5:19 van
de Algemene wet bestuursrecht.

Opsporingsbevoegdheid
Artikel 19, tweede lid, Waz: Met de opsporing van de in artikel 19, eerste lid Waz bedoelde strafbare feiten zijn, behalve de
ambtenaren bedoeld in artikel 141 van het Wetboek van Strafvordering, belast de inspecteurs.

Handhavingsinstrumenten

Aanvullende voorschriften

Op grond van artikel 7 Waz kan de Minister aanvullende voorschriften aan de vergunning verbinden, voorschriften wijzigen of
intrekken. De voorschriften mogen alleen betrekking hebben op de onderwerpen waarover bij of krachtens artikel 5 en artikel 6 Waz
eisen zijn gesteld.

Bevel

Op grond van artikel 10, eerste lid, Waz is de Minister bevoegd om hangende het onderzoek naar feiten op grond waarvan
intrekking van vergunning mogelijk is IGJ een bevel op te leggen om behandelingen in de inrichting gericht op afbreking
zwangerschap onverwijld te staken.

Intrekken vergunning
Op grond van artikel 8 Waz kan de Minister een vergunning intrekken wanneer de vergunning op onjuiste informatie is verstrekt
(sub a) of wanneer de aan de vergunning verbonden voorschriften zijn overtreden (sub b).

Bestuurlijke boete
Op grond van artikel 19a Wazis de Minister bevoegd om een bestuurlijke boete van ten hoogste € 33 500,- op te leggen wegens
een gedraging die in strijd is met artikel 11, tweede lid, laatste volzin, derde, vierde of zesde lid Waz.

Strafbare feiten
De in de artikelen 15, 16, eerste en derde lid, 17 en 18 van de Waz strafbaar gestelde feiten zijn overtredingen (artikel 19, eerste
lid, Waz).

Last onder bestuursdwang
Op grond van artikel 14b Waz is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij
artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.



2. Wet donorgegevens kunstmatige bevruchting (Wdkb)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet donorgegevens kunstmatige bevruchting (Wdkb) regelt het bewaren, beheren en verstrekken van gegevens van
donoren bij kunstmatige bevruchting.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 10, eerste lid, Wdkb: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren
van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Uitbreiding

Artikel 10, tweede lid, Wdkb: De in het eerste lid bedoelde ambtenaren zijn, voor zover dat voor het toezicht op de naleving van
artikel 2 noodzakelijk is en in afwijking van artikel 5:20, tweede lid, van de Algemene wet bestuursrecht,

bevoegd tot inzage van de gegevens bij de natuurlijke persoon of de rechtspersoon die kunstmatige donorbevruchting verricht of
doet verrichten dan wel bij de Stichting. Voor zover tot geheimhouding van de gegevens verplicht is, geldt gelijke verplichting voor
de betrokken ambtenaar.

Handhavinginstrumenten

Strafbare feiten
Op grond van artikel 11 Wdkb is het handelenin strijd met de regels over bewaren en verstrekken van gegevens van de donor
zoals omschreven in artikel 2 Wdkb strafbaar gesteld als overtreding.

Last onder bestuursdwang

Op grond van artikel 10a, eerste lid, Wdkb is de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport bevoegd tot oplegging van een
last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde
verplichting.

Last onder dwangsom
Op grond van artikel 10a, tweede lid, Wdkb is de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport bevoegd tot oplegging van een
last onder dwangsom ter handhaving van het bepaalde in de artikelen 2 en 10, derde lid.

3. Embryowet (Ebw)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Embryowet (Ebw) regelt onder welke voorwaarden handelingen met menselijke geslachtscellen en embryo's toelaatbaar zijn
en stelt regels met betrekking tot de zeggenschap over geslachtscellen en embryo's. De wet stelt onder andere als eis dat de
instelling een protocol opstelt waarin regels zijn vastgelegd betreffende de zeggenschap over geslachtscellen en embryo's, het tot
stand brengen van embryo's buiten het menselijk lichaam, het tot stand brengen van een zwangerschap met die embryo’s en het
gebruik van geslachtscellen en embryo's voor andere doeleinden. Tevens dient te worden geregeld onder welke

voorwaarden handelingen met menselijke geslachtcellen en embryo’s ter verbetering van de medische zorg toelaatbaar zijn.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 29, eerste lid, Ebw: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast ambtenaren van de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Beperking

Artikel 29, tweede lid, Ebw: De in het eerste lid bedoelde personen beschikken niet over de bevoegdheden genoemd in artikel
5:19 van de Algemene wet bestuursrecht.

Handhavinginstrumenten

Strafbare feiten
Artikel 28 van de Ebw wijst de artikelen 12, 17, eerste lid, 21, eerste lid, 24, 25, 26 en 27 Ebw aan als misdrijven en de artikelen 2,
3,5, 8,14, 15, 20 of 22 Ebw als overtredingen.

Last onder bestuursdwang
Op grond van artikel 30 is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij artikel
5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.



4.  Wetfoetaal weefsel (Wfw)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet foetaal weefsel (Wfw) stelt regels en beperkingen ten aanzien van het omgaan met respectievelijk gebruik van foetaal
weefsel. Relevant is artikel 6, waarin de instelling verplicht gesteld wordt om een reglement vast te stellen waarin geregeld
wordt op welke wijze en de keuze van welke vrouwen toestemming gevraagd voor gebruik van foetaal weefsel, de wijze
waarop en de voorwaarden waaronder foetaal weefsel ter beschikking wordt gesteld en de openbare verslaglegging over deze
onderwerpen.

Toezichtbevoegdheid
Artikel 8 Wfw: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren van de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Handhavinginstrumenten

Strafbare feiten
Artikel 13 van de Wfw wijst de artikelen 2, 3, 4, 6, 9, 10 en 12 Wfw aan als misdrijven en de artikelen 5, 6 en 11 van de Wfw als
overtredingen.

Last onder bestuursdwang
Op grond van artikel 14 Wfw is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij
artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.

5. Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (Wmo)

Relatie met kwaliteit van zorg
De Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (Wmo) biedt bescherming aan proefpersonen die deelnemen aan

medisch-wetenschappelijk onderzoek. Naast het bestuursrechtelijke toezicht op de naleving kent de Wmo een specifieke
toezichtstaak toe aan de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO). Artikel 24 bepaalt dat de CCM toezicht houdt op
de werkzaamheden van de medisch ethische toetsingscommissies.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 28, eerste lid, Wmo: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de
ambtenaren van de inspectie.

Handhavinginstrumenten

De ambtenaren van de inspectie zijn op grond van artikel 33a Wmo bevoegd tot oplegging van een last onder dwangsom:
a. indien het wetenschappelijk onderzoek met geneesmiddelen betreft:

. 1°ter handhaving van de artikelen 28, eerste lid, aanhef en onderdeel d, 36, 37, 38, eerste lid, 41, 42, 43, eerste lid, 47, eerste
en tweede volzin, 48, 49, 54, eerste lid, 72, tweede lid, en 76, tweede lid, van de verordening;

. 2°aan degene die wetenschappelijk onderzoek uitvoert zonder een protocol waarover een positief oordeel is verkregen, dan
wel in strijd daarmee;

. 3°aan degene die na een tijdelijke stopzetting het wetenschappelijk onderzoek hervat zonder dat de hervatting ingevolge
artikel 38, tweede lid, van de verordening, is toegestaan;

. 4°aan degene die wetenschappelijk onderzoek uitvoert terwijl de toelating voor het wetenschappelijk onderzoek is
ingetrokken of het wetenschappelijk onderzoek is geschorst ingevolge artikel 77, eerste lid, onderdelen a en b, van de
verordening, of in strijd met de eisen tot wijziging, bedoeld in artikel 77, eerste lid, onderdeel c, van de verordening;

b. indien het ander wetenschappelijk onderzoek betreft:

. 1°ter handhaving van de artikelen 7 en 10 van deze wet;

. 2°aan degene die wetenschappelijk onderzoek uitvoert zonder een protocol waarover een positief oordeel is verkregen, dan
wel in strijd daarmee;



. 3°aan degene die wetenschappelijk onderzoek uitvoert terwijl de commissie een door haar gegeven positief oordeel over het
onderzoeksprotocol heeft opgeschort of ingetrokken, of de centrale commissie de uitvoering van het onderzoek heeft
opgeschort.

De Minister is op grond van artikel 33b bevoegd tot oplegging van een bestuurlijke boete van ten hoogste € 150.000,—:

a. indien het wetenschappelijk onderzoek met geneesmiddelen betreft, ter handhaving van de artikelen 4, eerste volzin, 15, 28, aanhef
en onderdelen c en d, 29, met uitzondering van het zevende en achtste lid, 30, 31, eerste lid, 32, eerste en derde lid, 33, 38, eerste lid,
41,42, 47, eerste en tweede volzin, 48, 49, 52, 54, eerste en tweede lid, 76, tweede lid, en 90, laatste volzin, van de verordening;

b. indien het ander wetenschappelijk onderzoek betreft, ter handhaving van de artikelen 2, eerste of tweede lid, 4, 5, 6, eerste lid, 7,

eerste en derde lid, 10, 11, 12 en 13 van deze wet.
. 2 De Minister is bevoegd tot oplegging van een bestuurlijke boete van ten hoogste € 33.500,— ter handhaving van de artikelen
36, 37, 43, eerste lid, 53 en 58, eerste volzin, van de verordening.

. 3 De Minister is bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij artikel 5:20, eerste lid, van

de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.

6. Wet op de orgaandonatie (Wod)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet op de orgaandonatie (Wod) is wenselijk met het oog op de rechtszekerheid van betrokkenen (donoren, familie,
nabestaanden en artsen). De wet regelt het aanbod en de rechtvaardige verdeling van geschikte organen ter voorkoming van
handel in organen. Ook regelt de wet dat donoren centraal worden geregistreerd in het Donorregister. De Wet orgaandonatie
kent geen specifieke kwaliteitsbepalingen omdat de wetgever er van uit is gegaan dat de kwaliteit van het geneeskundig
handelen wordt geregeld door de bestaande kwaliteitswetgeving.

Toezichtbevoegdheid
Artikel 31a Wod: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren van de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Handhavingsinstrumenten

Strafbare feiten
De in artikelen 2, 7, 8, 21, 22 en 24 van de Wod strafbaar gestelde feiten zijn misdrijven op grond van artikel 32 Wod.

Last onder bestuursdwang
Op grond van artikel 31b Wod is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij
artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.

7.. Wet veiligheid en kwaliteit lichaamsmateriaal (Wvkl)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet veiligheid en kwaliteit lichaamsmateriaal (Wvkl) heeft betrekking op de veiligheid en kwaliteit van lichaamsmateriaal. Er
worden in deze wet eisen gesteld aan de behandeling van menselijk lichaamsmateriaal dat bestemd is voor gebruik bij een

geneeskundige behandeling. In het bijbehorende Eisenbesluit lichaamsmateriaal 2006 worden eisen gesteld aan orgaancentra
en weefselinstellingen.

Toezichtbevoegdheid
Artikel 19 Wvkl: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren van de

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Handhavingsinstrumenten

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 20a van de Wvkl is de Minister bevoegd een bestuurlijke boete van ten hoogste € 900.000,- op te leggen
ter zake van een gedraging die in strijd is met het bepaalde bij of krachtens artikel 3, 4, eerste of derde lid, 5, 7, eerste, tweede
of vierde lid, 9, eerste lid, of 20.



Economische delicten

Op grond van artikel 1, onder 4 van de Wet op de economische delicten levert overtreding van de artikelen 3, 3a, 4, eerste en
derdelid, 5, 7, eerste, tweede en vierde lid, 8, 8a, 8b, 9, eerste lid, 10, vierde lid, 12, eerstelid, 20, 21 en 22, tweede lid van de Wvkl
een economisch delict op.

Last onder bestuursdwang

Op grond van artikel 19a Wvkl is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij
artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.

8. Wet verplichte geestelijke gezondheidszorg (Wvggz)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet verplichte geestelijke gezondheidszorg (Wvggz) regelt de rechten van mensen die te maken hebben met verplichte zorg
vanwege een psychische aandoening. Als er geen vrijwillige zorg mogelijk is om dat ernstig nadeel weg te nemen, kan de
rechter hen verplichte zorg opleggen. Indien de kwaliteit van de verplichte zorg tekortschiet staan de handhavingsinstrumenten
uit de wet ter beschikking.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 13:1, eerste lid, Wvggz: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de
ambtenaren van de inspectie.

Beperking
Artikel 13:1, tweede lid, Wvggz: De ambtenaren beschikken niet over de bevoegdheden, genoemd in de artikelen 5:18 en 5:19 van
de Algemene wet bestuursrecht.

Uitbreiding

Artikel 13:1, tweede lid, Wvggz: Indien verplichte zorg wordt verleend, zijn de met het toezicht belaste ambtenaren bij de
bevoegdheden, genoemd in de artikelen 5:15 tot en met 5:17 van de Algemene wet bestuursrecht, tevens bevoegd, met
medeneming van de benodigde apparatuur, een woning of verblijfsruimte binnen te treden zonder toestemming van de

bewoner, voor zover dat noodzakelijk is voor het toezicht op de verplichte zorg in de woning of verblijfsruimte.

Handhavingsinstrumenten

Last onder dwangsom
Op grond van artikel 13:4, tweede lid, Wvggz is de Minister bevoegd een last onder dwangsom op te leggen ter zake van overtreding
van regels gesteld bij of krachtens de in het tweede lid genoemde artikelen.

Let op: in 2021 zal via reparatiewetgeving aanpassing van de artikelen genoemd in het tweede lid plaatsvinden.

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 13:4, eerste lid, Wvggz kan de Minister een bestuurlijke boete van ten hoogste € 33.500,- opleggen ter zake
van een gedraging die in strijd is met het bepaalde bij of krachtens de artikelen genoemd in dit eerste lid.

Let op: in 2021 zal via reparatiewetgeving aanpassing van de artikelen genoemd in het eerste lid plaatsvinden.

Strafbare feiten
Nader uitgewerkt in artikel 13:5 (misdrijven) en artikel 13:6 (overtredingen).

9. Wet Zorg en Dwang (WZD)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet zorg en dwang regelt de onvrijwillige zorg voor mensen met een verstandelijke beperking en mensen met een
psychogeriatrische aandoening (zoals dementie). Het uitgangspunt van de Wet is dat onvrijwillige zorg niet wordt toegepast,
tenzij het niet anders kan. De Wzd geldt niet alleen in zorginstellingen, maar bijvoorbeeld ook in de thuissituatie, logeeropvang
en in kleinschalige woonvormen. Indien de kwaliteit van de verplichte zorg tekortschiet staan de

handhavingsinstrumenten uit de wet ter beschikking.



Toezichtbevoegdheid
Artikel 60, eerste lid, Wzd: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren
van de inspectie.

Beperking
Artikel 60, tweede lid, Wzd: De ambtenaren beschikken niet over de bevoegdheden, genoemd in de artikelen 5:18 en 5:19 van de
Algemene wet bestuursrecht.

Uitbreiding

Artikel 60, tweede lid, Wzd: Indien onvrijwillige zorg wordt verleend of de inspectie een gegrond vermoeden heeft dat onvrijwillige
zorg wordt verleend, zijn de met het toezicht belaste ambtenaren bij de bevoegdheden, genoemd in de

artikelen 5:15 tot en met 5:17 van de Algemene wet bestuursrecht, tevens bevoegd, met medeneming van de benodigde
apparatuur, een woning of verblijfsruimte binnen te treden zonder toestemming van de bewoner, voor zover dat noodzakelijk is
voor het toezicht op de onvrijwillige zorg in de woning of verblijfsruimte.

Handhavingsinstrumenten

Last onder dwangsom

Op grond van artikel 61, tweede lid, Wzd is de Minister bevoegd eenlast onder dwangsom op te leggen ter zake van een
gedraging die in strijd is met het bepaalde bij of krachtens de in het tweede lid genoemde artikelen.

Let op: in 2021 zal via reparatiewetgeving aanpassing van de artikelen genoemd in het tweede lid plaatsvinden.

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 61, eerste lid, Wzd kan de Minister een bestuurlijke boete van ten hoogste € 33.500,- opleggen ter zake van
een gedraging die in strijd is met het bepaalde bij of krachtens de artikelen genoemd in dit eerste lid.

Let op: in 2021 zal via reparatiewetgeving aanpassing van de artikelen genoemd in het eerste lid plaatsvinden.

Strafbare feiten
Nader uitgewerkt in artikel 62 (misdrijven) en artikel 63 (overtredingen).

10. Wet kwaliteit, klachten en geschillen zorg (Wkkgz)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet kwaliteit, klachten en geschillen zorg (Wkkgz) is, naast de Wet BIG, de centrale wet als het gaat om het bewaken, verbeteren
en zo nodig handhaven van de kwaliteit van zorg. De wet richt zich tot zorgaanbieders: een instelling dan wel een solistisch
werkende zorgverlener.

De uitwerking van de wet is opgenomen in een Uitvoeringsbesluit Wkkgz dat nadere regels geeft over onder meer de kwaliteits-
en klachtenregeling, inclusief de klachtenfunctionaris, de verplichte (calamiteiten)meldingen en de verplichte VOG. Het
Uitvoeringsbesluit Wkkgz bevat ook de basis voor het behandelen van verplichte en andere meldingen door de 1GJ.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 24, eerste lid, Wkkgz: De ambtenaren van de inspectie zijn belast met het toezicht op de naleving van hetgeen bij of
krachtens de artikelen 2 tot en met 11 en 13 tot en met 23, dan wel in een aanwijzing of bevel als bedoeld in
artikel 27 of artikel 28 is bepaald. Zij rapporteren daaromtrent aan de Minister.

Uitbreiding

Artikel 24, derde lid, Wkkgz: De ambtenaren van de inspectie zijn bevoegd, met medeneming van de benodigde

apparatuur, een woning binnen te treden zonder toestemming van de bewoner, voor zover de woning deel uitmaakt van een
bouwkundige voorziening voor het verlenen van zorg.

Artikel 24, vierde lid, Wkkgz: De ambtenaren van de inspectie zijn, voor zover dat voor de vervulling van hun taak noodzakelijk is
en in afwijking van artikel 5:20, tweede lid, van de Algemene wet bestuursrecht, bevoegd tot inzage van de dossiers van cliénten.
Voor zover de betrokken zorgverlener uit hoofde van zijn beroep tot geheimhouding van het dossier verplicht is, geldt gelijke
verplichting voor de betrokken ambtenaar.



11.

Artikel 24, vijfde lid, Wkkgz: De ambtenaren van de inspectie zijn bevoegd het niet naleven door een zorgaanbieder van een
verplichting die voor hem uit het bepaalde bij of krachtens deze wet voortvloeit, buiten behandeling te laten, tenzij sprake is van
een situatie die voor de veiligheid van cliénten of de zorg een ernstige bedreiging kan betekenen, of het belang van goede zorg
anderszins daaraan redelijkerwijs in de weg staat.

Handhavingsinstrumenten

Last onder dwangsom

Op grond van artikel 29, tweede lid, Wkkgz is de Minister bevoegd een last onder dwangsom op te leggen aan de zorgaanbieder
en de zorgverlener die geen gegevens verstrekken als bedoeld in de artikelen 7b, tweede lid, en 11, tweede lid, of geen
medewerking verleent aan de inzage van dossiers als bedoeld in artikel 24, vierde lid.

Last onder bestuursdwang

Op grond van artikel 29, eerste lid, Wkkgz is de Minister, in voorkomend geval in overeenstemming met de Minister wie het
mede aangaat, bevoegd tot toepassing van bestuursdwang ter handhaving van de bij artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene
wet bestuursrecht gestelde verplichting, het bepaalde bij of krachtens de artikelen 13 tot en met 23 dan wel een krachtens
artikel 27 of artikel 28 gegeven aanwijzing of bevel.

Bevel

Op grond van artikel 27, vierde lid, Wkkgz kan de met het toezicht belaste ambtenaar een schriftelijk bevel geven, indien het nemen

van maatregelen in verband met gevaar voor de veiligheid of de gezondheid redelijkerwijs geen uitstel kan lijden. In voorkomend
geval wordt daarvan onverwijld mededeling gedaan aan de Minister wie het mede aangaat.

Aanwijzing

Op grond van artikel 27, eerste lid, Wkkgz is de Minister bevoegd een schriftelijke aanwijzing te geven, indien de Ministervan
oordeel is dat het bepaalde bij of krachtens de artikelen 2, 3, 4, eerste lid, onderdelen a en b, en 5 tot en met 10 niet wordt
nageleefd.

Verlenging bevel
Op grond van artikel 27, vierde lid, Wkkgz kan het bevel dat een geldigheidsduurvan zeven dagen heeft, welke door de Minister,
in voorkomend geval in overeenstemming met de Minister wie het mede aangaat, worden verlengd.

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 30, eerste lid, Wkkgz is de Minister bevoegd een bestuurlijke boete van ten hoogste € 33.500,- op te leggen
ter zake van een handelen of nalaten in strijd met de artikelen 7b, eerste tot en met derde lid, of 11, eerste lid, of het bepaalde
bij of krachtens een algemene maatregel van bestuur als bedoeld in artikel 4, tweede of derde lid.

Strafbare feiten

Op grond van artikel 30, eerste lid en tweede lid, Wkkgz wordt het handelen of nalaten in strijd met artikel 11, eerste lid
(meldplicht zorgaanbieders), of het bepaalde bij of krachtens een algemene maatregel van bestuur als bedoeld in artikel 4,
tweede of derde lid (verklaring omtrent het gedrag) aangemerkt als een overtreding.

Wet op de beroepen in de individuele gezondheidszorg (Wet BIG)

Relatie met kwaliteit van zorg

Doel van de Wet op de beroepen in de individuele gezondheidszorg (Wet BIG) is het bevorderen van de kwaliteit van de zorg
uitgevoerd door de individuele beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg. Met de inwerkingtreding van de Wkkgz zijn de
kwaliteitseisen uit de Wet BIG overgeheveld naar de Wkkgz.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 86, eerste lid, Wet BIG: Met het toezicht op de naleving van de krachtens deze wet geregelde opleidingen, alsmede de
krachtens artikel 40 gestelde voorschriften en de voorschriften waarvan overtreding in hoofdstuk X
strafbaar is gesteld, zijn belast de ambtenaren van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Artikel 86, tweede lid, Wet BIG: Met het toezicht op de naleving van een last tot onmiddellijke onthouding van de
beroepsactiviteiten als bedoeld in artikel 85a zijn belast de bij besluit van Onze Minister aangewezen ambtenaren.

Beperking
Artikel 87, eerste lid, Wet BIG: De met het toezicht belaste ambtenaren beschikken niet over de bevoegdheden, genoemd in de
artikelen 5:18 en 5:19 van de Algemene wet bestuursrecht.



12.

Artikel 87, tweede lid, Wet BIG: De met het toezicht belaste ambtenaren zijn, voor zover dat voor de vervulling van hun taak
noodzakelijk is en in afwijking van artikel 5:20, tweede lid, van de Algemene wet bestuursrecht en van artikel 88 van deze wet,
bevoegd tot inzage van de patiéntendossiers. Voor zover de betrokken beroepsbeoefenaar uit hoofde van zijn beroep tot
geheimhouding van het dossier verplicht is, geldt gelijke verplichting voor de betrokken ambtenaar.

Handhavingsinstrumenten

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 100, eerste lid en tweede lid, Wet BIG is de Minister bevoegd een bestuurlijke boete van ten hoogste het
bedrag van de eerste categorie, bedoeld in artikel 23, vierde lid, van het Wetboek van Strafrecht op te leggen ter zake van een
gedraging die in strijd is met het bepaalde bij of krachtens artikel 4, tweede lid, artikel 17, tweede lid, artikel 34, vierde lid,

artikel 35, artikel 36a, derde lid, tweede volzin, artikel 38, artikel 40, artikel 41, derde lid, onder b, artikel 48, eerste lid, onder d, e,
en g, artikel 48, tweede lid, artikel 80, eerste lid, onder a of b, artikel 88, artikel 96, artikel 105, derde lid, artikel 108, tweede lid
van de Wet BIG.

Tuchtklacht

Op grond van artikel 65, eerste lid, onder d, Wet BIG kan de inspecteur een klaagschrift indienen bij het bevoegde regionale
tuchtcollege.

Spoedtuchtklacht

Op grond van artikel 65, zesde lid, Wet BIG kan de inspecteur het tuchtcollege verzoeken de zaak met spoed te behandelen,
indien naar zijn oordeel de behandeling van de zaak door het tuchtcollege geen uitstel gedoogt zonder groot nadeel voor het
belang van de bescherming van de individuele gezondheidszorg.

Verzoek tot tenuitvoerlegging van een voorwaardelijke maatregel

Op grond van artikel 48a, tweede lid, Wet BIG is de inspecteur bevoegd het regionale tuchtcollege te verzoeken tot de
tenuitvoerlegging van de maatregel,indien de beroepsbeoefenaar aan wie de voorwaardelijke maatregelis opgelegd, de aan de
maatregel verbonden voorwaarden niet heeft nageleefd.

Voordracht CMT
Artikelen 79 tot en met 85 van de Wet BIG.

Strafbare feiten
Artikelen 96 tot en met 103 van de Wet BIG.

Last onder dwangsom

Op grond van artikel 100a Wet BIG is de Minister bevoegd een last onder dwangsom op te leggen: 1. Aan een
beroepsbeoefenaar die handelt in strijd met een krachtens artikel 85a opgelegde last tot onmiddellijke onthouding van de
beroepsactiviteiten; 2. Ter zake van een gedraging die in strijd is met artikel 87, tweede lid.

Last onder bestuursdwang
Op grond van artikel 87a Wet BIG is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de
bij artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.

Beroep tegen eindbeslissing van het RTG

Op grond van artikel 73, eerste lid, aanhef en onder ¢, Wet BIG kan de inspecteur tegen een eindbeslissing van het regionale
tuchtcollege binnen zes weken na de dag van verzending van het afschrift van die beslissing bij het centrale tuchtcollege beroep
instellen.

Wet toetreding zorgaanbieders (Wtza)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wtza voorziet in een meldplicht voor alle nieuwe aanbieders van zorg als bedoeld in de Wet kwaliteit, klachten en geschillen zorg
(Wkkgz). Doel van deze meldplicht is om het risicotoezicht op nieuwe zorgaanbieders effectiever vorm te geven. Het tweede doel van de
meldplicht is te waarborgen dat de nieuwe zorgaanbieder vooraf kennis heeft genomen van de eisen die gelden vanaf het moment waarop
hij zorg gaat verlenen. Daarnaast is er een vernieuwde vergunningsprocedure ingesteld. Deze vergunning moet worden aangevraagd door
een instelling die hetzij medisch specialistische zorg verleent of doet verlenen dan wel zorg of een andere dienst als omschreven bij of

krachtens de Wet langdurige zorg (WIz) of de Zorgverzekeringswet (Zvw) verleent of doet verlenen met meer dan tien zorgverleners. Voor



de zorgaanbieders die meteen bij aanvang van de zorgverlening aan de meldplicht en de vergunningsplicht moeten voldoen, geldt één
procedure om dubbele administratieve lasten te voorkomen.

Toezichtbevoegdheid
Op grond van artikel 11 lid 1 Wtza zijn met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens de artikelen 2, eerste lid, 3 en 4,
eerste tot en met derde lid, zijn belast de ambtenaren van het Staatstoezicht op de volksgezondheid.

Handhavingsinstrumenten

Op grond van artikel 11 lid 2 Wtza is de minister is bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de

bij artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting. Op grond van artikel 12 lid 1 Wtza is de Minister is
bevoegd tot oplegging van een last onder dwangsom ter handhaving van het bepaalde bij of krachtens de artikelen 3 en 4, eerste en
tweede lid.

Op grond van artikel 13 lid 1 kan de minister een bestuurlijke boete opleggen ter zake van overtreding van het bepaalde bij of krachtens
de artikelen 2, eerste lid, en 4, eerste en tweede lid.

13.  Wet marktordening gezondheidszorg (Wmg)

Relatie met kwaliteit van zorg

In de Wet marktordening gezondheidszorg (Wmg) worden regels gesteld inzake de ontwikkeling en ordening van markten op
het gebied van de gezondheidszorg en het toezicht daarop. Deze regels worden gesteld mede met het oog op een doelmatig en
doeltreffend stelsel van de zorg. De Nederlandse Zorgautoriteit (NZa) heeft de taak toezicht te houden op de markten voor
zorg. De Wmg kent de I1GJ geen handhavingsinstrumenten toe.

Toezichtbevoegdheid

Omdat is gebleken dat in tuchtrechtszaken ook het onjuist declareren wordt vervolgd, worden ook ambtenaren van de IGJ als
toezichthouder aangewezen. De bevoegdheden van de toezichthouders zijn niet gebaseerd op artikelen van deze wet, maar op
afdeling 5.2 Awb, waaronder art. 5:16 en 5:17 Awb, die voor gegevensvergaring van toepassing zijn. Strafrechtelijke handhaving is
vooral aangewezen bij zware overtredingen, bijv. valsheid in geschrifte, oplichting en ander frauduleus handelen (MvT,
Kamerstukken 112004/05, 30186, 3, p. 25).

Artikel 72, eerste lid, Wmg: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet en met het in de artikelen
16 en 16a bedoelde toezicht, zijn onder andere belast de ambtenaren van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Handhavingsinstrumenten

Economische delicten

Op grond van artikel 1, onder 2, Wed levert overtreding van de artikelen 25, tweede lid, 35, 35a, 35b, 36, eerste en tweede lid,
38, eerste, tweede en vierde lid, 40, eerste, tweede en derde lid, 60, 63 en 66, eerste lid, alsmede de regels, vastgesteld
krachtens de artikelen 36, derde lid, 37, eerste lid, 38, zevende lid, 40, vierde lid, en 45, 46 Wmg een economisch delict op.

14. Wet op de bijzondere medische verrichtingen (Wbmv)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet op de bijzondere medische verrichtingen (Wbmv) regelt dat bepaalde medische verrichtingen alleen door specifieke
zorginstellingen uitgevoerd mogen worden. Middels de Wbmv kan de Minister bepaalde medische verrichtingen stimuleren,
concentreren afremmen of verbieden. Belangrijk uitgangspunt bij die keuze is de kwaliteit van de zorgverlening.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 10 Wbmv: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren van de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Uitbreiding
Artikel 11 Wbmv: De toezichthouders zijn bevoegd, met medeneming van de benodigde apparatuur, een woning binnen te

treden zonder toestemming van de bewoner voor zover deze woning deel uitmaakt van een instelling.

Handhavingsinstrumenten

Intrekken vergunning



Op grond van artikel 6, vijfde lid, Wbmv kan een vergunning als bedoeld in artikel 2, eerste lid, worden ingetrokken indien de
vergunninghouder in strijd handelt met een beperking of voorschrift als bedoeld in het tweede lid dan wel met het derde lid,
alsmede indien de omstandigheden na de verlening van de vergunning zodanig zijn gewijzigd, dat de vergunning niet meer zou
zijn verleend.

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 12, eerste lid, Wbmv is de Minister bevoegd een bestuurlijke boete van ten hoogste € 33.500,- op te leggen
ter zake van een gedraging die in strijd is met het bepaalde bij of krachtens de artikelen 2 en 4 Wbmv. Op grond van het tweede
lid van artikel 12 Wbmv kan de Minister een boete van ten hoogste €13.400,- opleggen ter zake van een gedraging die in strijd is
met het bepaalde bij of krachtens het artikel 9 Wbmv.

Economische delicten
Op grond van artikel 1, onder 4 Wed levert overtreding van de artikelen 2, 3, 4, 6a en 9 Wbmv een economisch delict op.

Last onder bestuursdwang

Op grond van artikel 11a Wbmv is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de
bij artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.

15. Wet inzake bloedvoorziening (Wibv)

Relatie met kwaliteit van zorg

Het doel van de Wet inzake bloedvoorziening (Wibv) is de kwaliteit, veiligheid en beschikbaarheid van bloed- en
bloedproducten te waarborgen. De wet bevat daartoe specifieke voorschriften betrekking hebbend op de inzameling,
verwerking en bereiding van bloed(producten). De verantwoordelijkheid voor de kwaliteit van de werkzaamheden inzake de
bloed- voorziening ligt bij de bloedvoorzieningsorganisatie. In de memorie van toelichting is opgemerkt dat een belangrijk
aspect bij het toezicht door de IGJ een goed werkend kwaliteitsborgingssysteem is.

Toezichtbevoegdheid
Artikel 20, eerste lid, Wibv: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren
van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Artikel 1 Regeling aanwijzing Inspectie Gezondheidszorg inzake bloedvoorziening: De Hoofdinspecteur voor de gezondheidszorg en
de onder zijn bevelen staande ambtenaren nemen bij de uitvoering van hun taak op grond van

artikel 20 van de Wet inzake bloedvoorziening en op grond van artikel 24 van de Wet kwaliteit, klachten en geschillen zorg artikel
8 van Richtlijn 2002/98/EG van het Europees Parlement en de Raad van 27 januari 2003 tot vaststelling van kwaliteits- en
veiligheidsnormen voor het inzamelen, testen, bewerken, opslaan en distribueren van bloed en bloedbestanddelen van

menselijke oorsprong en tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG (PbEU L 33) in acht.

Opsporingsbevoegdheid

Artikel 21, eerste lid, Wibv: Met de opsporing van de bij deze wet strafbaar gestelde feiten zijn, onverminderd artikel 141 van het
Wetboek van Strafvordering, belast de ambtenaren, aangewezen bij besluit van de Minister van

Volksgezondheid, Welzijn en Sport en de Minister van Justitie. Deze ambtenaren zijn tevens belast met de opsporing van de
feiten, strafbaar gesteldin de artikelen 179 tot en met 182 en 184 van het Wetboek van Strafrecht, voor zover deze feiten
betrekking hebben op een bevel, vordering of handeling, gedaan of ondernomen door henzelf.

Handhavingsinstrumenten

Aanwijzing

Op grond van artikel 10, eerste lid, Wibv kan de Minister, indien hij van oordeel is dat het bepaalde bij of krachtens de artikelen 5,
6, 8 of 9 niet of in onvoldoende mate of op onjuiste wijze wordt nageleefd, de Bloedvoorzieningsorganisatie een schriftelijke
aanwijzing geven.

Intrekken aanwijzing

Op grond van artikel 3, vijfde lid, aanhef en onder b, Wibv is de Minister bevoegd de aanwijzing in te trekken indien de
rechtspersoon een of meer van de in het eerste lid bedoelde taken niet of niet verantwoord vervult of het bepaalde bij of
krachtens deze wet niet naleeft.

Bevel
Op grond van artikel 10, derde lid, Wibv kan de met het toezicht belaste ambtenaar van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd,
indien het nemen van maatregelen in verband met gevaar voor de gezondheid redelijkerwijs geen uitstel kan leiden, een



schriftelijk bevel geven.

Verlenging bevel
Op grond van artikel 10, derde lid, Wibv kan de Minister het bevel (met een geldigheidsduur van zeven dagen) telkens met
zeven dagen verlengen, zolang naar het oordeel van de Minister het gevaar voor de gezondheid niet is geweken.

Last onder dwangsom
Op grond van artikel 19a, tweede lid, Wibv is de Minister bevoegd een last onder dwangsom op te leggen ter zake van een
gedraging die in strijd is met een krachtens artikel 10 gegeven aanwijzing of bevel.

Last onder bestuursdwang
Op grond van artikel 20a Wibv is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij
artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.

Bewindvoerder aanstellen over bloedvoorzieningenorganisatie

Op grond van artikel 10, vijfde lid, Wibv kan de Minister een bewindvoerder over een Bloedvoorzieningsorganisatie aanstellen, indien de
Bloedvoorzieningsorganisatie inzake het vierde lid in gebreke blijft. Het vierde lid bevat de volgende bepaling: de
Bloedvoorzieningsorganisatie is verplicht volledig en binnen de daarbij gestelde termijn aan de aanwijzing onderscheidenlijk onmiddellijk
aan het bevel te voldoen.

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 193, eerste lid, Wibv is de Minister bevoegd een bestuurlijke boete van ten hoogste € 33.500,- op te
leggen ter zake van een gedraging die in strijd is met artikel 4, eerste of tweede lid, 12, 13, eerste of derde lid, 14, 15, eerste of
derde lid, 16, eerste of derde lid, of 17, eerste lid Wibv.

Strafbare feiten

De strafbaar gestelde feiten zoals vermeld in de artikelen 4, eerste of tweede lid, 10, vierde lid, 12, eerste of tweede lid, 13,
eerste lid, 14, 15, eerste lid, 16, eerste lid, of 17, eerste lid, Wibv zijn overtredingen. Een krachtens de artikelen 12, vierde lid, 13,
derde lid, 15, derde lid, 16, derde lid, of 17, derde lid, aan een aanwijzing onderscheidenlijk vergunning verbonden

voorschrift, wordt gestraft met hechtenis vanten hoogste zes maanden of geldboete van de vierde categorie.

16. Wet publieke gezondheid (Wpg)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet publieke gezondheid (Wpg) heeft in hoofdzaak betrekking op het waarborgen van een goede preventie en waar nodig
bestrijding van infectieziekten.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 64 Wpg: Met het toezicht op de naleving van het bij of krachtens deze wet bepaalde zijn belast de ambtenaren van de
inspectie.

Uitbreiding

Artikel 65, eerste lid, Wpg: In het geval van een besmetting of infectie of bij een gegrond vermoeden daarvan, zijn binnen hun
ambtsgebied de burgemeester dan wel de voorzitter van de veiligheidsregio, de daartoe door de burgemeester dan wel de
voorzitter van de veiligheidsregio aangewezen ambtenaren van de gemeentelijke gezondheidsdienst en de daartoe aangewezen
ambtenaren van de inspectie bevoegd, desgevraagd na het tonen van een legitimatiebewijs, elke plaats te betreden of te
verlaten, voor zover dat redelijkerwijs voor de vervulling van hun taak op grond van deze wet nodig is. Zo nodig verschaffen zij
zich toegang met behulp van de sterke arm.

Artikel 65, tweede lid, Wpg: Ten behoeve van de uitvoering van artikel 47a zijn de daartoe aangewezen ambtenaren van de
inspectie bevoegd, desgevraagd na het tonenvan een legitimatiebewijs, elke plaats te betreden of te verlaten, voor zover dat
redelijkerwijs voor de vervulling van hun taak nodig is. Zo nodig verschaffen zij zich toegang met behulp van de sterke arm.

Handhavingsinstrumenten

Op grond van artikel 47a, tweede lid van de Wpg, kan de Minister van VWS een last onder bestuursdwang opleggen aan degene
die geen medewerking verleent aan het uitvoeren van de opgelegde maatregelen in het kader van het eerste lid, onderdeel b
van artikel 47a Wpg.

Strafbare feiten
Op grond van de artikelen 66, 67 en 68 Wpg worden de handelingen zoals omschreven in de artikelen 21, eerste, tweede of
derde lid, 22, eerste, tweede of derde lid, 24, vierde lid, 25 tweede of vijfde lid, 26, eerste lid, 30, 31, 35, 38, eerste lid, 47,



tweede of derde lid, onder a of b, 47, derde lid, onder c, 49, tweede of derde lid, 50, eerste, tweede of vierde lid, 51, 53, derde
lid, Wpg strafbaar gesteld.

17. Wet op het bevolkingsonderzoek (Wbo)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet op het bevolkingsonderzoek (Wbo) kent een vergunningenstelsel voor bepaalde typen bevolkingsonderzoek. De Inspectie
Gezondheidszorg en Jeugd ziet toe op de uitvoering van het bevolkingsonderzoek.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 10 Wbo: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren van de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Beperking
Artikel 11 Wbo: De toezichthouders beschikken niet over de bevoegdheden, genoemd in de artikelen 5:18 en 5:19 van de

Algemene wet bestuursrecht.

Handhavingsinstrumenten

Beperkingen of voorschriften aan vergunning

Op grond van artikel 3, vierde lid, Wbo kan een vergunning van de Minister onder beperkingen worden verleend en aan een
vergunning kunnen voorschriften worden verbonden; een en ander ter bescherming van de te onderzoeken personen tegen de
risico's of ter verzekering van een voldoende nut van het desbetreffende bevolkingsonderzoek, en uitsluitend voor zover
noodzakelijk in verband met de aard van het bevolkingsonderzoek waarvoor de vergunning wordt verleend.

Intrekken vergunning
Op grond van artikel 9, eerste lid, Wbo is de Minister bevoegd een vergunning in te trekken.

Strafbare feiten
Op grond van artikel 13 worden handelingen in strijd met de artikelen 3, eerste, tweede, derde, vierde en vijfde lid Wbo
strafbaar gesteld. Deze strafbaar gestelde feiten zijn overtredingen.

Last onder bestuursdwang
Op grond van artikel 12 Wbo is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij
artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.

18. Kernenergiewet (Kew)

Relatie met kwaliteit van zorg

Doel van de wet is het reguleren van het verkrijgen en vervoeren van splijtstoffen, ertsen en andere stoffen waaruit
splijtstoffen verkregen kunnen worden. De Kew strekt o.a. ter bescherming van de volksgezondheid en milieu tegen de aan
kernenergie verbonden gevaren. Voor zover de bepalingen bij en krachtens de Kew van toepassing zijn binnen de
gezondheidszorg, is er wel een rechtstreeks verband met veiligheid in de zorg (voor patiénten en professionals). Vanwege het
gebruik van kernenergie met medische doeleinden houdt de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd op een deel van de Kew
toezicht. Ondertoezichtstaanden zijn om die reden alleen zorginstellingen (i.c. ziekenhuizen) die kernenergie toepassen.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 58, derde lid, Kew: Met de uitoefening van de in het eerste lid, onderdeel b, en het tweede lid bedoelde taken zijn mede
belast de door Onze Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport daartoe aangewezen ambtenaren, bedoeld in artikel 25,
eerste lid, onder a, van de Warenwet.

Artikel 58, eerste lid, aanhef onder b, Kew: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast
de bij besluit van de Ministers, wie het aangaat, aangewezen ambtenaren.



Uitbreiding

Artikel 58, tweede lid, Kew: de Ministers van Infrastructuur en Milieu en van Sociale Zaken en Werkgelegenheid wijzen, in
overeenstemming met de Ministers wie het mede aangaat, ambtenaren aan belast met het meten van doses ioniserende straling
en het bepalen van radioactieve besmetting, alsmede met de in artikel 37 bedoelde registratie daarvan.

Artikel 5 Besluit aanwijzing en taakvervulling toezichthouders Kernenergiewet 2013: Met het toezicht op de naleving van het
bepaalde bij of krachtens de Kernenergiewet zijn belast de ambtenaren van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd voor zover het

hun werkterrein betreft.

Handhavingsinstrumenten

Last onder bestuursdwang

Op grond van artikel 66 Kew is het bevoegd gezag bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van
artikel 5:20 van de Algemene wet bestuursrecht, voor zover het betreft de verplichting tot het verlenen van medewerking aan een
krachtens de artikelen 58 en 65 aangewezen persoon of ambtenaar.

Strafbare feiten
Op grond van artikel 81 Kew zijn de strafbaar gestelde feiten uit de artikelen 79 en 80 Kew misdrijven.

Economische delicten

Op grond van artikel 1a, onder 1, Wed levert overtreding van de artikelen 15, 15f eerste en zesde lid, 21, 21a, 21e eerste lid, 29
eerste lid, 31, 32 eerste lid, 34 eerste, vijfde en zesde lid, 37b, 38a, 46 eerste lid, 47 eerste lid, 49b eerste lid, 49d, 75 tweede
lid, en 76a; artikel 14, 22 eerste lid, 26 tweede lid, 28, 33 eerste lid, 37 eerste lid, 39, 67 eerste en vierde lid, 68 en 76 derde lid;

artikel 36 eerste lid, en - voor zover aangeduid als strafbare feiten — 73, een economische delict op.

19. Geneesmiddelenwet (Gmw)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Geneesmiddelenwet (Gnw) regelt in hoofdzaak via vergunningenstelsels de kanalisatie van het product geneesmiddel: fabricage,
groothandel, toelating tot de markt, aflevering en de terhandstelling aan de patiént. Primair biedt de Gnw
waarborgen voor een zo optimaal mogelijke productveiligheid.

Onder de Gnw vallen producenten en handelsondernemingen in (grondstoffen van) geneesmiddelen. In beginsel heeft de Gnw
geen betrekking op de kwaliteit van de aan de patiént te verlenen (farmaceutische) zorg: de kwaliteit van de apotheek en het
handelen van de apotheker valt onder de Wkkgz. Wel regelt de Gnw in hoofdstuk 6 wie (welke beroepsbeoefenaren) de
verschillende categorieén geneesmiddelen aan de patiént ter hand mogen stellen.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 100, eerste lid, Gnw: Behoudens hoofdstuk 2 en bepalingen waarin uitsluitend taken en bevoegdheden aan het College
zijn toegekend, zijn met het toezicht op de naleving van het bij of krachtens deze wet bepaalde belast de ambtenaren van de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd en de ambtenaren van de Nederlandse Voedsel- en

Warenautoriteit.

Uitbreiding

Artikel 100, zesde lid, Gnw: De ambtenaren, bedoeld in het eerste lid, zijn, voor zover dat voor de vervulling van hun taak
noodzakelijk is en in afwijking van artikel 5:20, tweede lid, van de Algemene wet bestuursrecht, bevoegd tot inzage van een
recept. Voor zover de betrokken beroepsbeoefenaar uit hoofde van zijn beroep tot geheimhouding van het recept verplicht is,
geldt gelijke verplichting voor de betrokken ambtenaar.

Opsporingsbevoegdheid

Artikel 116, eerste lid, Ghw: De ambtenaren van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd of de Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit, de personen, aangewezen bij of krachtens artikel 141 van het Wetboek van Strafvordering en de ambtenaren van de

rijksbelastingdienst, bevoegd inzake douane zijn belast met de opsporing van de strafbare feiten, bedoeld in artikel 101.

Handhavingsinstrumenten

Bevel

Op grond van artikel 115, eerste lid, Gnw zijn de ambtenaren van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd of de Nederlandse
Voedsel- en Warenautoriteit, ter voorkoming van schade aan de volksgezondheid, te allen tijde bevoegd tot het geven van een
bevel om: a. De bereiding, aflevering, handel, invoer, uitvoer of terhandstelling van een geneesmiddel of een substantie die



kennelijk bestemd is ter bereiding van geneesmiddelen, op te schorten of te beéindigen; b. Een geneesmiddel of een substantie
die kennelijk bestemdis ter bereiding van geneesmiddelen, uit de handel te laten nemen; c. Een apotheek te sluiten indien in
die apotheek, naar hun oordeel, niet de nodige waarborgen aanwezig zijn voor een veilige bereiding, opslag of terhandstelling van
geneesmiddelen.

Last onder bestuursdwang

Op grond van artikel 114 Gnw zijn de ambtenaren van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd of de Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van een bevel als bedoeld in artikel 115,
en de bij artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrechtgestelde verplichting.

Last onder dwangsom
Op grond van artikel 116a Gnw is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder dwangsom ter zake van een gedraging die
in strijd is met artikel 100, zesde lid.

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 101, eerste lid, Gnw is de Minister bevoegd een bestuurlijke boete op te leggen van ten hoogste het
bedrag van de zesde categorie, bedoeld in artikel 23, vierde lid, van het Wetboek van Strafrecht ter zake van een overtreding
van het bepaalde bij of krachtens artikel 18, eerste lid, 26, eerste lid, 27, 27a, 28, eerste, tweede en zesde lid, 29, 30, 31, 32, 33,
34, 35, eerste lid, 36, eerste, tweede en vierde lid, 37, 38, eerste lid, 38a, tweede lid, 38b, eerste en tweede lid, 38c, 39, eerste
lid, 393, eerste lid, 40, eerste, tweede, vierde en zevende lid, 48, vijfde en zevende lid, 49, 50, 61, eerste, tweede, derde, vierde,
vijfde, achtste en negende lid, 62, 64, 65, 66, 66a, 67, 67a, 68, 69, eerste, tweede, derde en vijfde lid, 72, 76a, 77a, 78, eerste en
derde lid, 78a, eerste lid, 80, eerste en tweede lid, 84, 85, 86, 87, 88, 89, 91, eerste tot en met vierde lid, 92, 93, 94, 95 of 96.

Strafbare feiten

Op grond van artikel 101, tweede lid, Gnw is een gedraging als bedoeld in artikel 101, eerste lid, Gnw dat geen economisch
delict is in de zin van de Wet op de economische delicten, een strafbaar feit indien in de daaraan voorafgaande 24 maanden
tweemaal een bestuurlijke boete ter zake van een zelfde gedraging is opgelegd. De in artikel 101, tweede lid, strafbaar gestelde
feiten zijn overtredingen.

Economische delicten

Op grond van artikel 1, onder 1, Wed levert overtreding van de artikelen 18, eerste lid, 28, eerste lid, 34,37, derde lid, 38, eerste
lid, 39, eerste lid, 40, eerste en tweede lid, 61, eerste lid, 62, eerste en derde lid, 67 en 67a, eerste lid Gnw een economisch
delict op.

20. Wet medische hulpmiddelen (Wmh)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet medische hulpmiddelen (Wmh) heeft betrekking op medische hulpmiddelen zoals gedefinieerd in artikel 1 van de wet. Op
grond van de richtlijn worden geharmoniseerde Europese normen vastgesteld voor medische hulpmiddelen. Voor

Nederland worden deze in de Staatscourant gepubliceerd door het NEN (samenwerkingsverband van het Nederlands
Normalisatie Instituut en de Stichting Nederlands Elektrotechnisch Comité).

Toezichtbevoegdheid

Artikel 11, eerste lid, Wmh: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren
van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd, alsmede de bij besluit van de Minister aangewezen andere ambtenaren met betrekking
tot medische hulpmiddelen van een bij dat besluit aangewezen soort.

Handhavingsinstrumenten

Bevel

Op grond van artikel 12a Wmh zijn de ambtenaren van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd, ter voorkoming van schade aan de
volksgezondheid, bevoegd een bevel te geven om de handel, invoer, uitvoer of aflevering van een medisch hulpmiddel op te schorten of
te beéindigen, alsmede om een medisch hulpmiddel uit de handel te laten nemen.

Aanwijzing
Op grond van artikel 10c. eerste lid, Wmh is de Minister bevoegd een krachtens artikel 10 aangewezen instelling algemene
aanwijzingen geven met betrekking tot de uitoefening van haar taak.



Noodzakelijke voorzieningen treffen

Op grond van artikel 10d Wmh kan de Minister de noodzakelijke voorzieningen treffen, indien naar het oordeel van de Minister
een krachtens artikel 10 Wmh aangewezen instelling de procedures, bedoeld in het eerste lid van dat artikel, niet of niet naar
behoren uitvoert.

Last onder bestuursdwang

Op grond van artikel 12 Wmh zijn de ambtenaren van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd bevoegd tot het opleggen van
een last onder bestuursdwang ter handhaving van een bevel als bedoeld in artikel 12a, en de bij artikel 5:20, eerste lid, van de
Algemene wet bestuursrechtgestelde verplichting.

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 14 Wmh is de Minister bevoegd een bestuurlijke boete van ten hoogste € 900.000,- op te leggen ter zake
van een gedraging die in strijd is met het bepaalde bij of krachtens artikel 2, 3, 4, 5, 7, eerste lid, 9, eerste of derde lid, 10h, of
13.

Strafrechtelijke sancties
Op grond van artikel 13 Wmh worden de handelingen uit de artikelen 1, eerste lid, onder a, artikel 10hstrafbaar gesteld.
Voornoemde strafbaar gestelde feiten zijn misdrijven op grond van lid 4.

Economische delicten
Op grond van artikel 1, onder 4, Wed levert overtreding van de artikelen 2, 3, eerste lid, 4, 5, 7, eerste lid, en 9, eerste en derde
lid, Wmh een economisch delict op.

21. Opiumwet (Ow)

Relatie met kwaliteit van zorg

Bij of krachtens de Opiumwet (Ow) genoemde stoffen zijn verboden. Overtreding van die verboden is strafbaar. Er gelden
uitzonderingen op die verboden, waaronder uitzonderingen voor geneeskundige doeleinden. In het Opiumwetbesluit worden
gedetailleerde voorschriften gegeven voor aflevering, voorschrijven en toepassing van Opiumwetmiddelen met geneeskundige
doelen. De in het besluit genoemde inspecteurs van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd hebben, naast de algemene
opsporingstaak, controlerende en beoordelende taken.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 8 Ow: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren van de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Opsporingsbevoegdheid

Artikel 8k Ow: Met het opsporen van de in deze wet strafbaar gestelde feiten zijn, onverminderd artikel 141 en artikel 142, eerste
lid, aanhef en onder a en b, van het Wetboek van Strafvordering, belast de ambtenaren, bedoeld in artikel 8j, en de ambtenaren
van de rijksbelastingdienst, bevoegd inzake douane.

Handhavingsinstrumenten

Bestuurlijke boete
Op grond van artikel 9a is de Minister bevoegd een bestuurlijke boete van ten hoogste € 33.500,- op te leggen ter zake van een
gedraging die in strijd is met het bepaalde bij of krachtens artikel 3c, 4, eerste of tweede lid, of 5, eerste lid.

Strafrechtelijke sancties
De artikelen 10, 10a, 11, 11a,11b, 12 en 13 (centrale artikelen voor meerdere feiten die onder voorwaarden strafrechtelijk zijn
gesanctioneerd).

Last onder bestuursdwang
Op grond van artikel 13c Ow is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij
artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.

Ontheffing verlengen, wijzigen, aanvullen of intrekken
Op grond van artikel 6, eerste lid, Ow kan de Minister, met inachtneming van artikel 8i, eerste lid, ontheffing verlenen van een
verbod als bedoeld in artikel 2 of 3. Hij kan voorts een ontheffing verlengen, wijzigen, aanvullen of intrekken.



22. Metrologiewet (Mw)

Relatie met kwaliteit van zorg

In de Metrologiewet (Mw) zijn regels gesteld met betrekking tot meeteenheden en het in de handel brengen en het gebruik van
meetinstrumenten. De taak van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd heeft betrekking op niet-automatische
weegwerktuigen die gebruikt worden in de medische praktijk (bijv. het wegen van patiénten t.b.v. diagnostiek en behandeling)
en farmaceutische praktijk (het bepalen van de massa voor de vervaardiging van medicijnen op voorschrift in de apotheek of bij
het bepalen van massa tijdens analyses verricht in farmaceutische laboratoria).

Toezichtbevoegdheid

Artikel 27, eerste lid, Mw: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens hoofdstuk 5 en artikel 39 van deze
wet zijn belast de bij besluit van Onze Minister aangewezen ambtenaren.

Artikel 2 Besluit aanwijzing toezichthouders Metrologiewet en Waarborgwet 1986: Met het toezicht op de naleving van het
bepaalde bij of krachtens de artikelen 23, 24 en 39 van de Metrologiewetten aanzien van niet-automatische weegwerktuigen als
bedoeld in artikel 6 van het Besluit meetinstrumenten en marktdeelnemers die worden gebruikt voor een meettaak als bedoeld
in artikel 3, onderdelen e en f, van het Besluit meetinstrumenten en marktdeelnemers zijn belast de toezichthoudende
ambtenaren van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd van het Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport.

Uitbreiding

Artikel 28, tweede lid, Mw: de ambtenaren, bedoeld in artikel 27 mogen bij het toezicht in hun oordeel betrekken de bevindingen
van personen, die in de uitoefening van een beroep of bedrijf meetinstrumenten controleren of onderhouden, indien de
ambtenaren zich er van hebben verzekerd dat die personen over de vereiste deskundigheid beschikken en de onafhankelijkheid van
het toezicht niet in het geding is.

Handhavingsinstrumenten

Last onder bestuursdwang
Op grond van artikel 35, eerste lid, Mw is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving
van de artikelen 9a, 22 tot en met 25a en de krachtens artikel 26 gestelde regels.

Economische delicten
Op grond van artikel 1, onder 4, Wed levert overtreding van de artikelen 22, eerste lid, 23, eerste en tweede lid en vijfde lid, tweede
volzin, 24, eerste, tweede en derde lid, en vierde lid, tweede volzin, 25, 26 en 36 een economisch delict op.

Aanwijzing
Op grond van artikel 3, vijfde lid, Mw kan de Minister een instelling aanwijzingen geven met betrekking tot de uitoefening van
haar taak.

23. Gezondheidswet (Gzw)

Relatie met de kwaliteit van zorg

De Gezondheidswet (Gw) is een koepelwet waarin onder andere het Staatstoezicht op de Volksgezondheid wordt geregeld. In de
Gzw zijn de taken van het Staatstoezicht in het algemeen geregeld. De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd maakt onderdeel uit
van dit Staatstoezicht (naast de NVWA).

Toezichtbevoegdheid

Artikel 36, eerste lid, onder b, Gzw: het toezicht op de naleving en de opsporing van overtredingen van het bepaalde bij of
krachtens wettelijke voorschriften op het gebied van de volksgezondheid, een en ander voor zover de
ambtenaren van het Staatstoezicht daarmede zijn belast bij of krachtens wettelijk voorschrift.

Uitbreiding

Artikel 39, eerste lid, onderb, Gzw: zijn de ambtenaren, voor zover dat voor de vervulling van hun taak noodzakelijk is en in
afwijking van artikel 5:20 van de Algemene wet bestuursrecht, bevoegd tot inzage van de patiéntendossiers.

Voor zover de betrokken beroepsbeoefenaar uit hoofde van zijn beroep tot geheimhouding van het dossier verplicht is, geldt
gelijke verplichting voor de betrokken ambtenaar.



Opsporingsbevoegdheid

Artikel 36, eerste lid, onder b, Gzw: het toezicht op de naleving en de opsporing van overtredingen van het bepaalde bij of
krachtens wettelijke voorschriften op het gebied van de volksgezondheid, een en ander voor zover de
ambtenaren van het Staatstoezicht daarmede zijn belast bij of krachtens wettelijk voorschrift.

Handhavingsinstrumenten

Last onder dwangsom
Op grond van artikel 39, tweede lid, Gzw is de Minister bevoegd een last onder dwangsom op te leggen ter zake van een
gedraging die in strijd is met het eerste lid, onder b.

24. Tijdelijke wet ambulancezorg (Twaz)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Tijdelijke wet ambulancezorg (Twaz) kent, naast bepalingen over spreiding en bereikbaarheid, ook landelijke eisen gesteld
aan ambulancezorg. In het kader van de totstandkoming van de Wet kwaliteitsbevordering rampenbestrijding is de Inspectie
Gezondheidszorg en Jeugd een signalerende taak toebedacht indien geconstateerd wordt dat het organisatieplan niet wordt
nagekomen. Door middel van de in het beheersplan en organisatieplan neergelegde prestaties krijgt het openbaar bestuur,
waaronder de inspectie, een beter beeld van de benodigde capaciteit en kwaliteit en de daadwerkelijke aanwezigheid daarvan.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 12 Twaz: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de ambtenaren van de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd.

Handhavingsinstrumenten

Last onder dwangsom
Op grond van artikel 13, eerste lid, Twaz is de Minister bevoegd tot het opleggen van een last onder dwangsom ter handhaving
van het bepaalde bij of krachtens de artikelen 4, tweede, derde en vierde lid, 7, eerste lid, 8, vijfde lid, 10 en 11.

Last onder bestuursdwang
Op grond van artikel 13, tweede lid, Twaz is de Minister bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter
handhaving van de bij artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.

Strafrechtelijke sancties

Op grond van artikel 14 worden handelingen in strijd met de artikelen 4, tweede, derde en vierde lid, 8, vijfde lid, 10 en 11 Twaz
strafbaar gesteld. Deze strafbaar gestelde feiten zijn overtredingen.

25. Wet langdurige zorg (WIz)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet langdurige zorg (WIz) regelt zware, intensieve zorg voor kwetsbare ouderen, mensen met een handicap en mensen met
een psychische aandoening. Alle zorgaanbieders die zorg leveren zoals omschreven in de WIz moeten voldoen aan de eisen uit
de Wkkgz.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 10.4.1, eerste lid, Wlz: De ambtenaren van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd zijn belast met het toezicht op de
naleving door zorgaanbieders van de verplichtingen die voor hen uit het bepaalde bij of krachtens hoofdstuk 8 voortvloeien.

Uitbreiding

Artikel 10.4.1, tweede lid, Wlz: De in het eerste lid bedoelde ambtenaren zijn, voor zover dat voor de vervulling van hun taak
noodzakelijk is, bevoegd tot inzage van de dossiers van verzekerden. In afwijking van artikel 5:20, tweede lid, van de Algemene
wet bestuursrecht, dienen ook zorgverleners die uit hoofde van hun beroep tot geheimhouding van de dossiers verplicht zijn, de
ambtenaren, bedoeld in de eerste volzin, inzage te geven in de daar bedoelde dossiers. In dat geval zijn de betrokken
ambtenaren verplicht tot geheimhouding van de dossiers.



Handhavingsinstrumenten

Schriftelijke aanwijzing
Op grond van artikel 10.4.2, eerste lid, Wiz kan de Minister een zorgaanbieder een schriftelijke aanwijzing geven, indien de
Minsiter van oordeel is dat het bepaalde bij of krachtens de artikelen 8.1.1, 8.1.2 of 8.1.3 niet wordt nageleefd.

Bevel

Op grond van artikel 10.4.2, vierde lid, Wiz kan de ingevolge artikel 10.4.1 met het toezicht belaste ambtenaar een schriftelijk
bevel geven. Dit wordt gedaan indien het nemen van maatregelen in verband met gevaar voor de veiligheid of de gezondheid
redelijkerwijs geen uitstel kan lijden.

Verlenging bevel
Op grond van artikel 10.4.2 vierde lid, Wiz is de Minister bevoegd het bevel (met een geldigheidsduur van zeven dagen) te
verlengen. Het verlengingsbesluit mag niet worden gemandateerd.

Last onder bestuursdwang

Op grond van artikel 10.4.3, tweede lid, Wz is de Minister, in voorkomend geval in overeenstemming met de Minister wie het
mede aangaat, bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van een krachtens artikel 10.4.2
gegeven aanwijzing of bevel of de bij artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.

Last onder dwangsom

Op grond van artikel 10.4.3, eerste lid, Wiz is de Minister, in voorkomend geval in overeenstemming met de Minister wie het
mede aangaat, bevoegd een last onder dwangsom op te leggen aan de zorgaanbieder of de professionele zorgverlener die geen
medewerking verleent aan de inzage van dossiers als bedoeld in artikel 10.4.1, tweede lid.

26. Jeugdwet (Jw)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Jeugdwet (Jw) geldt in heel Nederland voor alle aanbieders van jeugdhulp en jeugdbescherming. De Jw moet ervoor zorgen
dat de kwaliteit van de jeugdhulp en jeugdbescherming verbetert en goed aansluit bij jeugdigen en ouders.
Jeugdhulpaanbieders moeten verantwoorde hulp bieden: hulp van goed niveau, die in ieder geval veilig, doeltreffend, doelmatig
is en cliéntgericht wordt verleend en is afgestemd op de reéle behoefte van jeugdige of ouder.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 9.2 Jw: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de door de Ministers
aangewezen ambtenaren.

Artikel 9.4, eerste lid, Jw: Met het toezicht op de naleving van artikel 9 van de Wet Centraal Orgaan opvang
asielzoekers, voor zover het betreft minderjarigen die onder toezicht of voogdij staan van een gecertificeerde instelling als
bedoeld in artikel 1.1, zijn belast de door Onze Ministers aangewezen ambtenaren.

Artikel 1 Aanwijzingsbesluit toezichthoudende ambtenaren Jeugdwet en Wmo 2015: Met het toezicht, bedoeld in artikel 9.2,
eerste lid, van de Jeugdwet, zijn belast de ambtenaren van de Inspectie gezondheidszorg en jeugd en de Inspectie Veiligheid en
Justitie.

Artikel 2 Aanwijzingsbesluit toezichthoudende ambtenaren Jeugdwet en Wmo 2015: Met het toezicht, bedoeld in artikel 9.4,
eerste lid, van de Jeugdwet, zijn belast de ambtenaren van de Inspectie gezondheidszorg en jeugd en de Inspectie Veiligheid en
Justitie.

Uitbreiding
Artikel 9.2, tweede lid, Jw: De met het toezicht belaste ambtenaren zijn voor zover dat voor de vervulling van hun taak
noodzakelijk is en in afwijking van artikel 5:15, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht, bevoegd, met



medeneming van de benodigde apparatuur, een woning van een jeugdhulpaanbieder binnen te treden zonder
toestemming van de bewoner, voor zover die woning wordt gebruikt ten behoeve van de verlening van jeugdhulp of de
uitvoering van een kinderbeschermingsmaatregel of jeugdreclassering.

Artikel 9.2, derde lid, Jw: De met het toezicht belaste ambtenaren zijn, voor zover dat voor de vervulling van hun taak noodzakelijk
is en in afwijking van artikel 5:20, tweede lid, van de Algemene wet bestuursrecht, bevoegd tot inzage van de dossiers. Voor
zover de betrokken beroepsbeoefenaar uit hoofde van zijn beroep tot geheimhouding van het dossier verplicht is, geldt gelijke
verplichting voor de betrokken ambtenaar.

Handhavingsinstrumenten

Schriftelijke aanwijzing

Op grond van artikel 9.3, eerste lid, Jw is de Minister bevoegd een jeugdhulpaanbieder of gecertificeerde instelling een
schriftelijke aanwijzing geven, indien een van de Ministers van oordeel is dat een jeugdhulpaanbieder of een gecertificeerde
instelling de Jw of de daarop berustende bepalingen niet of onvoldoende naleeft.

Schriftelijk Bevel

Op grond van artikel 9.3, vierde lid, Jw is de ingevolge artikel 9.2, eerste lid, Jw met het toezicht belaste ambtenaar bevoegd een
schriftelijk bevel te geven, indien het nemen van maatregelen in verband met gevaar voor de veiligheid of de gezondheid
redelijkerwijs geen uitstel kan lijden. Het bevel heeft een geldigheidsduur van zeven dagen.

Verlenging bevel
Op grond van artikel 9.3, vierde lid, Jw is een van de Ministers bevoegd de geldigheidsduur van het bevel te verlengen.

Last onder bestuursdwang

Op grond van artikel 9.5, eerste lid, Jw zijn beide Ministers bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter
handhaving van de bij artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting, de artikelen 8.3.1 en
8.3.2 en van een krachtens artikel 9.3 gegeven aanwijzing of bevel.

Last onder dwangsom

Op grond van artikel 9.5, tweede en derde lid, Jw zijn beide Ministers bevoegd tot oplegging van een last onder dwangsom ter
handhaving van het bepaalde bij of krachtens artikel 4.2.1, eerste, tweede, derde en vijfde lid. Tevens zijn beide Ministers
bevoegd een last onder dwangsom op te leggen aan de betrokken beroepsbeoefenaar die geen medewerking verleentaan de
inzage van dossiers, bedoeld in artikel 9.2, derde lid.

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 9.6, eerste en tweede lid, Jw zijn beide Ministers bevoegd een bestuurlijke boete van ten hoogste € 6.700,-
op te leggen ter zake van een gedraging die in strijd is met een krachtens artikel 9.3 gegeven aanwijzing, voor zover deze
betreft het niet of onvoldoende naleven van artikel 4.3.1, tweede lid, onderdelen d tot en met j. Tevens zijn beide Ministers
bevoegd een bestuurlijke boete van ten hoogste € 33.500,- op te leggen ter zake van een gedraging van een
jeugdhulpaanbieder of een gecertificeerde instelling die in strijd is met het bepaalde bij of krachtens de artikelen 4.1.6, 4.1.8, of
4.3.2.

Tuchtklacht

Op grond van artikel 9.2, zesde lid, Jw kunnen de Ministers de ingevolge artikel 9.2 met het toezicht belaste ambtenaren bevoegd
verklaren in het kader van dat systeem een tuchtklacht in te dienen. Dit kan indien een organisatie van beoefenaren van een
beroep op het terrein van de jeugdhulp, van de uitvoering van kinderbeschermingsmaatregelen of jeugdreclassering, de advies-
en meldpunten huiselijk geweld en kindermishandeling, de raad voor de kinderbescherming, inrichtingen als bedoeld in artikel 1
van de Beginselenwet justitiéle jeugdinrichtingenof Halt-bureaus als bedoeld in artikel 48f van de Wet

Justitiesubsidies een systeem van tuchtrecht heeft georganiseerd.

Op grond van artikel 4 Aanwijzingsbesluit toezichthoudende ambtenaren Jeugdwet en Wmo 2015 zijn de met toezicht belaste
ambtenaren, bedoeld in artikel 1, bevoegd in het kader van dat systeem een tuchtklacht in te dienen indien een organisatie als
bedoeld in artikel 9.2, zesde lid, van de Jeugdwet een systeem van tuchtrecht heeft georganiseerd.

Strafrechtelijke sancties
Op grond van artikel 9.6, derde lid, Jw is een gedraging in strijd met artikel 4.1.8 een strafbaar feit. Het strafbare feit is een
overtreding (lid



27. Wet handhaving consumentenbescherming (Whcb)

Relatie met kwaliteit van zorg

Ter bescherming van consumenten ziet de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd toe op de veiligheid van geneesmiddelen. De
Wet handhaving consumentenbescherming regelt de bepalingen ter bescherming van (intracommunautaire) inbreuken op het
consumentenrecht, zoals vastgelegd in de Europese Verordening 2006/2004/EG. Deze bepalingen hebben onder meer
betrekking op de Nederlandse Reclame Code, die regels stellen aan de wijze waarop reclame moet voldoen. Misleiding,

bijvoorbeeld niet-werkende middelen die als werkend medicijn worden neergezet, is niet toegestaan.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 3.6, eerste lid, Whcb: De krachtens artikel 100 van de Geneesmiddelenwetaangewezen ambtenaren van de Inspectie
Gezondheidszorg en Jeugd zijn belast met toezicht op de naleving van de wettelijke bepalingen inzake intracommunautaire
inbreuken voor welke het als bevoegde autoriteit is aangewezen.

Handhavingsinstrumenten

Last onder dwangsom

Op grond van artikel 3.6, tweede lid, aanhef en onder b, Whcb is de Minister bevoegd, indien naar zijn oordeel een
intracommunautaire inbreuk op een van de wettelijke bepalingen, bedoeld in onderdeel ¢ van de bijlage bij deze wet heeft
plaatsgevonden, een last onder dwangsom op te leggen. Op grond van artikel 3.4, zevende lid, Whcb kan een last onder dwangsom
strekken tot verzekering van de medewerking die krachtens artikel 5:20 van de Algemene wet bestuursrecht kan worden gevorderd.

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 3.6, tweede lid, aanhef en onder a, Whcb is de Minister bevoegd, indien naar zijn oordeel een
intracommunautaire inbreuk op een van de wettelijke bepalingen, bedoeld in onderdeel c van de bijlage bij deze wet heeft
plaatsgevonden, een bestuurlijke boete op te leggen. Wat betreft de hoogte van de bestuurlijke boete is het eerste lid van artikel 101
van de Geneesmiddelenwetvan overeenkomstige toepassing (lid 4).

28. Wet maatschappelijke ondersteuning 2015 (Wmo 2015)

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet maatschappelijke ondersteuning 2015 (Wmo 2015) is een wet in het kader van hulp en ondersteuning. Het doel van de
wet is om burgers te helpen, zodat zij zo lang mogelijk zelfstandig thuis kunnen blijven wonen en deel kunnen nemen aan de
maatschappij. Gemeenten zijn verantwoordelijk voor uitvoering van de Wmo 2015.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 4.3.1, eerste lid, WMO 2015: Met het toezicht op de naleving van de bij of krachtens deze wet met betrekking tot het
AMHK gestelde regels zijn belast de door de Minister en de Minister van Justitie en Veiligheid aangewezen
ambtenaren.

Artikel 3 Aanwijzingsbesluit toezichthoudende ambtenaren Jeugdwet en Wmo 2015: Met het toezicht, bedoeld in
artikel 4.3.1, eerste lid, van de Wet maatschappelijke ondersteuning 2015, zijn belast de ambtenaren van de Inspectie
Gezondheidszorg en Jeugd.

Uitbreiding

Artikel 4.3.1, tweede lid, WMO 2015: De met het toezicht belaste ambtenaren zijn, voor zover dat voor de vervulling van hun taak
noodzakelijk is en in afwijking van artikel 5:20, tweede lid, van de Algemene wet bestuursrecht, bevoegd tot inzage van de
dossiers. Voor zover de betrokken beroepsbeoefenaar uit hoofde van zijn beroep tot geheimhouding van het dossier verplicht is,
geldt gelijke verplichting voor de betrokken ambtenaar.



29.

Handhavingsinstrumenten

Schriftelijke aanwijzing

Op grond van artikel 4.3.2, eerste lid, WMO 2015 is de Minister of de Minister van Justitie en Veiligheid bevoegd het AMHK een
schriftelijke aanwijzing te geven, indien de Minister van oordeelis dat een AMHK deze wet of de daarop berustende bepalingen niet
of in onvoldoende mate of op onjuiste wijze naleeft.

Schriftelijk bevel

Op grond van artikel 4.3.2, vierde lid, WMO 2015 kan de ingevolge artikel 4.3.1 met het toezicht belaste ambtenaar een
schriftelijk bevel geven, indien het nemen van maatregelen in verband met gevaar voor de veiligheid of de gezondheid
redelijkerwijs geen uitstel kan lijden. Het bevel heeft een geldigheidsduur van zeven dagen.

Verlenging bevel
Op grond van artikel 4.3.2, vierde lid, WMO 2015 kan de Minister of de Minister van Justitie en Veiligheid de geldigheidsduur
van het bevel verlengen.

Last onder bestuursdwang

Op grond van artikel 4.3.3, eerste lid, WMO 2015 zijn de Minister en de Ministervan Justitie en Veiligheid bevoegd tot oplegging
van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij artikel 5:20, eerste lid, van de Algemene wet

bestuursrecht gestelde verplichting, de artikelen 4.2.13 en 4.2.14 en van een krachtens artikel 4.3.2 gegeven aanwijzing of bevel.

Last onder dwangsom

Op grond van artikel 4.3.3, tweede en derde lid, WMO 2015 zijn de Minister en de Minister van Veiligheid en Justitie bevoegd
tot oplegging van een last onder dwangsom ter handhaving van het bepaalde bij of krachtens artikel 4.2.7, eerste, tweede,
derde en vijfde lid. Tevens zijn beide Ministers bevoegd een last onder dwangsom op te leggen aan de betrokken
beroepsbeoefenaar die geen medewerking verleent aan de inzage van dossiers, bedoeld in artikel 9.2, derde lid, van de
Jeugdwet.

Bestuurlijke boete

Op grond van artikel 4.3.4, eerste en tweede lid, WMO 2015 zijn de Minister en de Minister van Veiligheid en Justitie beiden
bevoegd een bestuurlijke boete van ten hoogste € 6.700,- op te leggen ter zake van een gedraging van een AMHK die in strijd is
met een krachtens artikelen 4.3.2 gegeven aanwijzing, voor zover deze betreft het niet of onvoldoende naleven van artikel 4.2.10,
tweede lid, onderdelen d tot en met j. Tevens zijn beide Ministers bevoegd een bestuurlijke boete van ten hoogste € 33.500,- op te
leggen ter zake van een gedraging van een AMHK die in strijd is met het bepaalde bij of krachtens de artikelen 4.2.4, 4.2.5 of
4.2.11.

Strafbaar feit

Op grond van artikel 4.3.4, derde lid, WMO 2015 is een gedraging in strijd met artikel 4.2.5 is een strafbaar feit. Een strafbaar
feit als bedoeld in het derde lid is een overtreding (lid 5).

Wet dieren

Relatie met kwaliteit van zorg

De Wet dieren is een kaderwet waarin een integraal wettelijk kader is gesteld voor de regels met betrekking tot het gedrag van
mensen jegens dieren en de regels ter beheersing van de risico’s die dieren of van dieren afkomstige producten mee kunnen
brengen voor de mens en voor andere dieren.

Toezichtbevoegdheid

Artikel 8.1, eerste lid, Wet dieren: Met het toezicht op de naleving van het bepaalde bij of krachtens deze wet zijn belast de bij
besluit van de Minister aangewezen ambtenaren en andere personen.

Artikel 2, onder d, Besluit aanwijzing toezichthouders Wet dieren: de ambtenaren van de Inspectie gezondheidszorg en jeugd van
het Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en sport, voor zover het betreft het toezicht op de naleving van:

- 1°. de artikelen 2.19, 2.20, met uitzondering van het tweede lid, aanhef en onderdeel i, 2.21, 2.22 en 2.25 van de wet in
samenhang met het bepaalde bij of krachtens hoofdstuk 4 van het Besluit diergeneesmiddelen;

- 2°. deartikelen 2.19, 2.20, 2.21, 2.22 en 2.25 van de wet in samenhang met het bepaalde bij of krachtensde hoofdstukken 2 en
3 van het Besluit diergeneesmiddelen ten aanzien van goede laboratoriumpraktijken als bedoeld in bijlage |, inleiding en
algemene beginselen, onderdeel 6, van richtlijn 2001/82/EG;



Uitbreiding

Artikel 8.2 Wet dieren: In aanvulling op artikel 5:15, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrechtzijn de in de

artikelen 8.1, eerste lid, en 8.14, eerste lid, bedoelde ambtenaren en personen bevoegd, met medeneming van de benodigde
apparatuur, een woning binnen te treden zonder toestemming van de bewoner.

Artikel 8.3 Wet dieren: In het in artikel 5:18, eerste lid, van de Algemene wet bestuursrecht bedoelde geval verpakken en
verzegelen de in de artikelen 8.1, eerste lid, en 8.14 bedoelde ambtenaren en personen de monsters ter plaatse.

Opsporingsbevoegdheid

Artikel 8.14, eerste en tweede lid, Wet dieren: Met de opsporing van de bij artikel 8.11 strafbaar gestelde feiten zijn,
onverminderd artikel 141 van het Wetboek van Strafvordering, belast de bij besluit van Onze Minister van Veiligheid en Justitie
aangewezen ambtenaren. De ambtenaren, bedoeld in het eerste lid, zijn tevens belast met de opsporing van de feiten, strafbaar
gesteldin de artikelen 179 tot en met 182 en 184 van het Wetboek van Strafrecht, voor zover deze feiten betrekking hebben op
een bevel, vordering of handeling, gedaan of ondernomen door henzelf.

Handhavingsinstrumenten

Last onder Bestuursdwang
Op grond van artikel 8.5 Wet dieren is de Minister (Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit) bevoegd tot oplegging
van een last onder bestuursdwang ter handhaving van het bepaalde bij of krachtens deze wet.

Bestuurlijke boete
Op grond van artikel 8.7 Wet dieren is de Minister bevoegd een overtreder een bestuurlijke boete op te leggen.

Economische delicten

Op grond van artikel 1, onder 1, Wed levert overtreding van de artikelen 2.2, vijfde lid, negende en tiende lid voor wat betreft de
onderwerpen, bedoeld in het tiende lid, onderdelen a en e en onderdeel r, voor zover dat onderdeel betrekking heeft op regels als
bedoeld in onderdeel e, 2.7, eerste en tweede lid voor wat betreft de onderwerpen, bedoeld in het tweede lid, onderdeel a,
onder 1°, 2.8, eerste lid, onderdeel b en ¢, 2.10, tweede tot en met vierde lid, 2.12, 2.17, 2.18, eerste en tweede lid, 2.19,
eerste lid, 2.20, eerste en tweede lid voor wat betreft de onderwerpen, bedoeld in het tweede lid, onderdelen a, onder 1°, b, c,
eenf, 2.21, eerste en derde lid, 2.22, eerste en derdelid, 2.25, eerste en derde lid, 3.1, eerste en tweede lid voor wat betreft de
onderwerpen, bedoeld in het tweede lid, onderdelen a, b, d, f, i, j, k, |, men n, 3.2, 5.1, derde lid, tweede volzin, 5.4, eerste lid,
5.5, eerste lid, 5.6, eerste en vijfde lid, 5.11, eerste lid, 5.12, eerste lid, 5.15, eerste en vierde lid, 8.4, en artikel 2.8, eerste lid,
onderdeel a, en derde en vierde lid voor wat betreft de onderwerpen, bedoeld in het vierde lid, onderdelen a, b

en ¢, voor zover deze overtredingen plaatsvinden in de uitoefening van een bedrijf waar dieren van krachtens artikel 2.3,
tweede lid, aangewezen soorten of categorieén, worden gehouden, artikel 5.10, eerste lid, voor zover deze overtredingen
plaatsvindenin de uitoefening van een bedrijf, of een of meer van de voornoemde bepalingen in samenhang met artikel 6.2,
eerste lid, artikel 6.4, eerste lid, of artikel 7.5, derde lid, Wet dieren een economisch delict op.

30. Wet Medezeggenschap Cliénten Zorginstellingen

Relatie met kwaliteit van zorg

(Wmcz 2018). De Wmcz 2018 is de opvolger van de Wmcz 1996; beide wetten vertoneninhoudelijk grote overeenkomsten maar
voorheen was er geen 1GJ-toezicht geregeld. De Wmcz 2018 heeft als doel de medezeggenschap van cliénten in

zorginstellingen te versterken en vervangt de oude Wet medezeggenschap cliénten zorginstellingen. De wet brengt een aantal
verbeteringen ten opzichte van de oude wet.

Toezichtsbevoegdheid

Op grond van artikel 15 zijn de ambtenaren van het Staatstoezicht op de volksgezondheid belast met hettoezicht op de naleving
van de artikelen 2, 3, eerste lid, 4, eerste lid, 10 en 14, eerste lid. Zij rapporteren daarover aan Onze Minister.

Onze Minister is bevoegd tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van deze artikelen.

De Inspectie heeft de bevoegdheid tot oplegging van een last onder bestuursdwang ter handhaving van de bij artikel 5:20 van de
Algemene wet bestuursrecht gestelde verplichting.



