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Wet- en regelgeving

- Gedragscode Medische Hulpmiddelen
https://gmh.nu

- Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (o0.a. toetsingskaders)
https://www.igj.nl

- In-Vitro Diagnostics Regulation (IVDR)
Verordening (EU) 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746%2D20170505

- MDCG guidances: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-

regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance en

- Medical Device Regulation (MDR):
Verordening (EU) 2017/745 medische hulpmiddelen.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745%2D20200424

- Verordening (EU) 2024/1689 Al-verordening
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/?uri=CELEX:32024R1689

- Wet kwaliteit, klachten en geschillen zorg (Wkkgz)
https://wetten.overheid.nl/BWBR0037173/2023-10-05/0
Onderliggend Uitvoeringsbesluit Wkkgz en daarin expliciet artikel 4
https://wetten.overheid.nl/BWBR0037262/2025-01-01/0

- Wet op de beroepen in de individuele gezondheidszorg (Wet BIG)
https://wetten.overheid.nl/BWBR0006251/2024-01-01

- Wet toetreding zorgaanbieders
https://wetten.overheid.nl/BWBR0043797/2024-01-01
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