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Inleiding

• 1994-1999 kwaliteitsfunctionaris:  
Sterlab-norm en CCKL praktijkrichtlijn 

• 1999-2012 kwaliteitsmanager: 
ISO 17025, CCKL praktijkrichtlijn, ISO 15189, ISO 13485, 
ISO 9001 en GxP

• 2003-2008 KAM coördinator:
alles hierboven + ISO 14001 en OHSAS 18001

• 2008-20014 auditor CCKL/RvA:
CCKL praktijkrichtlijn en  ISO 15189

• 2012-2020 QA manager Stafdiensten:
ISO 9001 en GxP

• 2017-2019 Riskmanager:
ISO 31000

• 2020-nu Manager VAM (EHS):
ISO 14001, ISO 45001+ aanverwante wetgeving
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Informatiebehoefte

• Systemen eisen
 Beschreven processen
 Getrainde/ gekwalificeerde medewerkers
 Procesregistraties
 Proces validatie
 Afwijkingen en klachten registratie
 Change control

 Audit/zelfinspectie

• Verbeteringen aan het systeem worden vaak opgehangen aan 
monitoring van bovenstaande eisen. 

• Deze monitoring levert enerzijds inzicht op waar verbeteringen zijn, 
anderzijds is op die manier aan te tonen dat de organisatie in control 
is 
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Informatie 
type
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• Informatie die nodig is om een individueel item 
af te handelen

• Bijvoorbeeld: wat is waar wanneer gedaan, welke 
vervolgacties worden gevraagd

• In de vorm van (vrije) tekst

Individuele vastlegging

• Informatie om een item terug te kunnen vinden
• Bijvoorbeeld: identificatienummer, datum van 

openen, geopend door
• Vorm door systeem toegekend

Zoekinformatie

• Informatie die nodig is om items te groeperen en 
analyseren

• Bijvoorbeeld: eigenaar, afdeling, proces, product, 
klant, leverancier, oorzaak

• Vorm vanuit vastgesteld keuzemenu (drop down, 
search, vanuit andere applicatie) 

Trendinformatie 



Overzicht processen
in Database
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Praktisch voorbeeld: Afwijking

1. Productieproces niet zoals in het gevalideerde protocol =>afwijking gerapporteerd 

2. Wat, Waar en Wanneer.

3. Impact op  het product of productie batch?

4. Risico voor de patiënt? => Vernietigen, Herwerken, Op de markt brengen.

5. Beperkt tot dit product (of deze batch)? => Uit de voorraad halen Terugroepen, 
Overheden inlichten

6. Vaststellen (grond) => Verbeteractie.

7. Binnen 30 dagen afgerond. 
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Database groeit 
en kan veel 
informatie 
geven.
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Persoonlijk niveau, tot do lijsten
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Afdelingsniveau, sturen
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Afdeling niveau, 
aantonen dat….
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Informatie voor MT, sturen
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Voor bestuur, informeren, sturen
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Analyse, 
Benchmark
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Procesanalyse
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Analyse op (grond) oorzaak
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Discussie
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Groep 1
Hoeveel energie steek je in verzamelen van 
informatie “voor het geval dat”?

Groep 2
Hoe voorkom je micro-managen op basis 
van cijfers?

Groep 3
Heeft het zin jarenlang dezelfde cijfers te 
presenteren als rapportage?

Groep 4
Hoe koppel je standaardrapporten met de 
doelen van je organisatie? 

Groep 5
Wat doe je als je merkt dat stuurinformatie 
verworden is tot tuur informatie?



Dank
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