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Introductie: onze getallen 2009

» TDM/toxicologie
— Totaal 6000
— TDM 5000, toxicologie incl. drugs 1000

« Kwaliteitscontrole
— Grondstof/emballage: 1200
— Voorraadbereidingen: 400
— Individuele bereidingen: 1000

e Fte: 6,3
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Historie

» Goed kwaliteitssysteem aanwezig
» Eind 2006 GMPz status en GMP KGO



Kick-off meeting

* 5 Februari 2007
» Gehele lab
» Besproken: wat, wanneer, hoe en wie



E Meander
Kick-off meeting

o Wat:
— CCKL accreditatie = voldoen aan vragenlijsten

Wanneer:
— 2009

e Hoe:

— Analoog GMP(z) accreditatie: werkgroep en
actiepuntenlijst

« Wie:
— labapotheker, hoofdanalist, KF, 2x analist
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De 1€ vergadering |
(1 week na de kick-off meeting)

e CCKL kwaliteitshandboek? Ja

* Format
— 1 document
— inhoudsopgave volgens CCKL richtlijn

— hierin verwijzingen naar de reeds bestaande
procedures/werkinstructie/formulieren

— in CCKL handboek opnemen wat niet elders is
vermeld

— document geworden van 20 pagina’s
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De 2¢t/m de 7¢ vergadering

* Vragenlijsten, vragenlijsten, vragenlijsten
* Indien niet voldoen -> actiepunt

* Na 6 vergaderingen een actiepuntenlijst
met 129 actiepunten!
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Vergadering 8
(september 2007)

» Veel actiepunten!
* Maar grote en kleine actiepunten

» Altijd de gedachte we doen dingen
keurig en goed, maar net even de
punten op de I’

« Benoemen van de grote actiepunten

A



Meander

MEDISCH CEM

&3

De grote actiepunten

e Validatie™
e |nterne en externe controles”®

» Labprocessen als referentiestoffen,
glaswerk, pipetten

 Management review
» Auditsysteem
 PDCA
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Validatie

* Immunoanalyses:

—ja ook valideren
— 2009 AxSYM, gevalideerd (3 mnd)

 HPLC analyses
— gevalideerd in 2000
— geen change control’ —> "hervalidatie’
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Controles

* |nterne controles
—trendanalyse

» Externe controles (KKGT)
— Jaarscores in overzicht
— Kwartaalscores als trendanalyse
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Onze ervaring

» Werken aan CCKL heeft niet zozeer
geleid tot veranderingen als wel tot
meer duidelijkheid in de processen

» DE audit okt 2010
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