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Introductie

• Internationale accreditatie

• Scopes stricter:

ISO15189 voor bioanalyse 

GMP voor farmaceutische controle

• Apotheeklab UMCG oktober 2014 heraccreditatie CCKL

Keuze 



Kenmerken ISO 15189 

• Eigen verantwoordelijkheid

• Risicoanalyse/ risicogericht

• Procesgericht 

• Klantgericht

• Zelfreinigend vermogen: verbetersysteem



4.9 

Identificatie

Directe actie

Registratie

4.10/ 4.11 

Analyse: oorzaak & omvang

Correctieve/ preventieve 
maatregelen (oplossing)

Evaluatie effect (operationaliteit)

4.12 Continue verbetering

< Interne audits (4.14.5)

< Klachten (4.8)

< Meldingen (4.9)

< KTO (4.14.2/3)

< interne QC (5.6.2)

< externe QC (5.6.3)

< Medewerkers (4.14.4)



Transitietraject apotheeklab UMCG

• 25-26 nov ’13: masterclass transitie ISO 15189

• Dec ’13: als lab besloten voor ISO 15189 te gaan

• Jan ’14: accoord bestuur afdeling KFF

• Apr ’14: aanvraag bij RvA/CCKL voor transitieproces



‘Complicerende’ factoren

STRESS



Mogelijke werkwijzes transitie: jan-jul ‘14

• Kwaliteitshandboek herschrijven ahv ISO 15189

• Kruisverwijzingstabel

• Risicoanalyse vd 1re processen 

• Verschilanalyse



Transitie (I): verschilanalyse



Wat is er hetzelfde? Wat niet?

• 40% vd eisen accoord: ISO 15189 = CCKL

Kwaliteitsbeleid, opleiding en kwalificatie personeel, ruimte en
voorzieningen, ontvangst goederen/ apparatuur, ..

• 50% moet worden aangevuld: ISO 15189 > CCKL

Ethisch gedrag, management commitment, rapportage, 
klachten, leveranciersbeoordeling, correctieve acties, ..

• 10% is nieuw

Suggesties medewerkers, communicatie, beoordeling van 
contracten, preventieve acties, ..



Transitie (II): Risico-analyse

• Methode om risico’s te kwantificeren en prioritering aan te
brengen

• Meer over Risico-analyses in de workshop vanmiddag!



Transitie (III): kwaliteitshandboek



Optie 1 & 2: KHB & kruisverwijzingstabel



Aan te leveren documentatie:

DAC 22 jul 2014



Transitietraject apotheeklab UMCG

• 25-26 nov ’13: masterclass transitie ISO 15189

• Dec ’13: als lab besloten voor ISO 15189 te gaan

• Jan ’14: accoord bestuur afdeling

• Apr ’14: aanvraag bij RvA/CCKL voor transitieproces

• 22 juli ’14: datum aanvraag compleet

• Aug ’14: Plannen concept beoordelingsdatum op locatie

• Aug-okt ’14: documentbeoordeling door RvA teamleider

• 24-25 nov ’14: beoordeling op locatie



Documentbeoordeling RvA: okt’ 14

1. Deelname 
beroepsvisitatie

2. MR, interne audits, 
corrigerende &  
preventieve 
maatregelen

3. Prestaties van 
ringonderzoek accoord

4. Geen klachten bij RvA



Documentbeoordeling RvA: okt’ 14







Voorbereiding 24-25 nov 2014

• Actielijst afwerken

• SOPs aanpassen

• Risicoanalyses uitvoeren

• Kwaliteitsfunctionaris formeel aangesteld

• Documentbeoordelingsrapport

• CCKL transitienieuwsbrief



Managementreview apotheeklab

• Historisch door hele afdeling gedaan (ISO 9001)

• Nav opmerking CCKL controlebezoek in 2012 eigen 
MR opgezet

• MR 2013 volgens ISO 15189 systematiek en met 
eigen aanvullingen:



Transitietraject apotheeklab UMCG

• 25-26 nov ’13: masterclass transitie ISO 15189

• Dec ’13: als lab besloten voor ISO 15189 te gaan

• Jan ’14 accoord bestuur afdeling

• Apr ’14 aanvraag bij RvA/CCKL voor transitieproces

• 22 juli ’14: datum aanvraag compleet

• Aug-okt ’14: documentbeoordeling door RvA teamleider

• 24-25 nov ’14: beoordeling op locatie



Audit: 24-25 nov ’14 (I)

• Ma 24 nov ’14:

1 teamleider (en 1 teamleider i.o.)

Systeemkwaliteit

• Ochtend:

4.9 Identificatie en beheersing van afwijkingen

4.10 Corrigerende maatregelen

4.11 Preventieve maatregelen

4.12 Continue verbetering



Audit: 24-25 nov ’14 (II)

• Ma 24 nov ’14:

1 teamleider (en 1 teamleider i.o.)

Systeemkwaliteit

• Middag:

4.8 Klachten

4.14.3 Beoordeling van feedback van gebruikers

4.14.4 Suggesties van medewerkers

4.14.8 Beoordelingen door externe organisaties

5.3.1.6 Incidenten met apparatuur



Audit: 24-25 nov ’14 (III)

• Di 25 nov ’14:

1 teamleider (en 1 teamleider i.o.)

Systeemkwaliteit

2 vakdeskundigen (en 2 vakdeskundigen i.o.)

Verrichtingen/ Werkvloer



Systeemaudit 25 nov ’14 

• Teamleider

4.15 Management beoordeling

4.14.6 Risicomanagement

5.1 Personeel

4.6 Externe diensten en leveringen

5.10.3 Informatiesysteemmanagement



Rondgang lab: 25 nov ‘14

• Vakdeskundige 1

Pre-analyse

Validatie

Immuno-assay en Chromatografie

Rapportage

• Vakdeskundige 2

Massaspectrometrie: LC, GC, ICP

Postanalyse

Extern ringonderzoek

• Veel doorvragen en veel bewijzen



25 nov ’14: slotbijeenkomst

• Alle non-conformities worden achtergelaten

• Opbrengst

TL: 1 NCB (systeem)

VD 1: 2 NCB’s (verrichtingen)

VD 2: 2 NCB’s (verrichtingen)



Transitietraject apotheeklab UMCG

• 25-26 nov ’13: masterclass transitie ISO 15189

• Dec ’13: als lab besloten voor ISO 15189 te gaan

• Jan ’14 accoord bestuur afdeling

• Apr ’14 aanvraag bij RvA/CCKL voor transitieproces

• 22 juli ’14: datum aanvraag compleet

• Aug-okt ’14: documentbeoordeling door RvA teamleider

• 24-25 nov ’14: beoordeling op locatie

• Feb ’15: Non conformities mbv 4O systematiek

• Apr-mei ’15: RvA neemt besluit
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VRAGEN??


