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 2015: het bestuur van de KLEM heeft de Cie Kwaliteit 
gevraagd om de voors-en-tegens van de huidige 
beschikbare kwaliteitssystemen (incl. de 
inpasbaarheid van deze systemen in bestaande wet- 
en regelgeving) te inventariseren opdat we die 
inventarisatie kunnen gebruiken om met de leden 
van de KLEM een discussie te voeren over welke 
keuzes we hierin als beroepsvereniging moeten 
maken. 
 

 KLEM Veldnorm: SPECIFIEKE KWALITEITSNORMEN 
VOOR HET LABORATORIUMDEEL VAN IN VITRO 
FERTILISATIE dateert uit 2009 en moet herzien 
worden. 
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Het opzetten en onderhouden van een 
kwaliteitssysteem kost veel geld en tijd! 

Tijdsinvestering (inschatting MUMC): 
Eigen kwaliteitssysteem en auditor (intern lab / intern MUMC / extern RvA) 
 
2010: 0.5 fte embryoloog en 0.2 fte analist     = 0,7 fte   = ca 9% van totaal 
2013: 0.65 fte embryoloog en 0.65 fte analist = 1,3 fte   = ca 17% van totaal 
2014: 0.65 fte embryoloog en 0.45 fte analist = 1,1 fte   = ca 15% van totaal 
2015: 0.65 fte embryoloog en 0.5 fte analist   = 1,15 fte = ca 15% van totaal 
 
 
Kosten RvA (uitgaven MUMC): 
2010:      4.700     (contributie CCKL) 
2013:      5.775     (contributie CCKL) 
2014:   24.122      (contributie RvA + audit en vervolgonderzoek) 
2015:   18.547      (contributie RvA + her-accreditatie audit) 
 
 



Leidt een kwaliteitssysteem 
tot betere kwaliteit van zorg?  

12-01-2016 



Proefschrift Steffie van Schoten (2015): “Hospital Quality 
Systems; unraveling working mechanisms” 
 
 
“Kwaliteitsverbetering in ziekenhuizen is niet 
eenvoudigweg een kwestie van ‘kwaliteitssysteem 
implementeren en klaar’. De relatie tussen 
kwaliteitssystemen, zorgprocessen en kwaliteit van zorg is 
hiervoor te complex.” 
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Medline:  
15189: 194 hits  



Relapse free (HR 0.85; 0.75-0.95) and overall survival (HR 0.86; 0.76-0.98) 
were significantly higher at 72 months for patients after allogeneic 
transplants in the 162 “JACIE “ accredited centers. No significant effects were 
observed after autologous transplants (HR 1.06; 0.99-1.13). Hence, working 
towards implementation of a quality management system triggers a dynamic 
process associated with a steeper reduction in mortality over the years and a 
significantly improved survival after allogeneic stem cell transplantation. Our 
data support the use of a quality management system for complex medical 
procedures. 
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Patiënten 



Verslag bijeenkomst Novartis Patient Academy (een onderneming die 
patiëntenverenigingen ondersteunt in de zorgmarkt) van 3 maart 2016 over 
het onderwerp ‘Keuzes in de zorg: bent u voldoende op de hoogte en 
betrokken?’: 
 
“ Dr. Schutjens (juriste en universitair hoofddocente farmaceutisch recht) 
legde uit hoe zorgverzekeraars zorg inkopen bij zorgaanbieders en hoe de 
zorgaanbieder verplicht is zorg aan te bieden aan de verzekerde. Het is 
belangrijk dat wij als Freya daar ook een stem in hebben!”  
 

Patiënten 



RICHTLIJN 2004/23/EG tot vaststelling van kwaliteits- en veiligheidsnormen voor 
het doneren, verkrijgen, testen, bewerken, bewaren en distribueren van 
menselijke weefsels en cellen 
 
Artikel 16 
Kwaliteitsbewaking 
1. De lidstaten nemen de nodige maatregelen om ervoor te zorgen dat elke 
weefselinstelling een kwaliteitssysteem opzet en bijhoudt, op basis van de 
beginselen van goede praktijken. 

RICHTLIJN 2006/86/EG ter uitvoering van Richtlijn 2004/23/EG 
BIJLAGE I 
A. ORGANISATIE EN MANAGEMENT 

 
4. Er wordt een gedocumenteerd kwaliteitssysteem toegepast op de 
werkzaamheden waarvoor een erkenning, aanwijzing, machtiging of vergunning 
wordt gevraagd, in overeenstemming met de in deze richtlijn vastgestelde normen. 

Overheid 
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Wet veiligheid en kwaliteit  
lichaamsmateriaal 2003 
 
 
 
Artikel 8 
1. Bij of krachtens algemene maatregel van bestuur worden eisen 

gesteld waaraan orgaancentra en weefselinstellingen met het oog 
op de veiligheid en kwaliteit van lichaamsmateriaal moeten 
voldoen in verband met het verkrijgen, bewerken, preserveren, 
bewaren, distribueren of op Nederlands grondgebied brengen van 
lichaamsmateriaal of daaruit bereide producten. 

 
Artikel 9 
4. Ter uitvoering van artikel 28, onder a, van de richtlijn worden bij 

regeling van Onze Minister voorschriften vastgesteld waaraan een 
instelling moet voldoen om voor erkenning in aanmerking te 
komen. 
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Eisenbesluit lichaamsmateriaal 2006 
 
 
Hoofdstuk 2. Orgaancentrum 
Artikel 2.2 
1. Het orgaancentrum onderhoudt een kwaliteitssysteem. 
2. …. 
3. Bij regeling van Onze Minister kunnen nadere regels worden gesteld met 

betrekking tot de inrichting van het kwaliteitssysteem. 
 

Hoofdstuk 4. Ontvangen en bewaren 
Artikel 4.6 
1. De weefselinstelling onderhoudt een kwaliteitssysteem dat in ieder geval de 

volgende documentatie omvat: 
standaardpraktijkvoorschriften; richtsnoeren; handboeken en 
handleidingen; rapportageformulieren; donordossiers;  informatie over de 
eindbestemming van het lichaamsmateriaal. 

2. …. 
3. …. 
4. Het kwaliteitssysteem voldoet aan de krachtens artikel 28, onder c, van de 

richtlijn gestelde normen en specificaties. 
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Hebben goedgevonden en verstaan: 
 
 
6. DNA-onderzoek wordt verricht in een laboratorium: 
a. dat door de Raad voor Accreditatie is geaccrediteerd aan de hand van de 
criteria genoemd in de NEN-EN ISO/IEC 17025 of de NEN-EN ISO/IEC 15189 en de 
aanbevelingen van de Paternity Testing Commission van de International Society of 
Forensic Genetics (FSI 2007); 

Worden er ooit “nadere regels gesteld met betrekking tot 
de inrichting van het kwaliteitssysteem” door de overheid? 
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de betrokken laboratoria moeten werken volgens een 
geaccrediteerd kwaliteitssysteem dat is gebaseerd op 
internationale normen, bijvoorbeeld ISO 15189 

www.gezondheidsraad.nl/sites/default/files/samenvatting_0111NR3.pdf 

Adviesraden zoals de Gezondheidsraad 



Inspectie  
Rapport 
 
23-01-2013 
 
 
02-04-2013 
 
15-04-2015 
 
 
 
18-06-2013 
 
 
 
20-01-2015 

IGZ 
 
Instelling 
 
TweeSteden 
Tilburg (Botbank) 
 
Botbank Bravis 
 
IVF Voorburg 
 
 
 
IVF Rotterdam 
 
 
 
IVF MCKW 
Leiden 

 
Opmerking in rapport over kwaliteitssysteem 
 
Het kwaliteitssysteem van de Botbank is een 
onderdeel van het ziekenhuisbrede kwaliteitssysteem  
 
NIAZ 
 
SMVV is niet CCKL geaccrediteerd. Sinds de vorige 
inspectie is het laboratorium in voorbereiding 
voor de ISO 15189. 
 
Op dit moment is het VC ISO 9001 gecertificeerd. Op 
termijn wil het VC het ISO 15189 certificaat 
behalen. 
 
Het kwaliteitssysteem is ondergebracht in Word. 
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Zorgverzekeraars 



1) Eist de zorgverzekeraar dat IVF-laboratoria uiterlijk in 2018 de ISO 15189 norm 
behaald moet zijn? Nee, wij hebben dit niet specifiek opgenomen in onze 
eisen. Voor zorgsoorten waar wij dit niet specifiek opnemen geldt dat wij de 
geldende beroepsgroepnormen volgen.  

 
2) Indien die eis er op dit moment niet is, voorziet VGZ dat die eis er in de nabije 

toekomst wel komt? Wij voorzien deze eis niet in de nabije toekomst op basis 
van onze bronnen. Wanneer de beroepsvereniging dit opneemt als eis, 
conformeren wij ons daaraan.  
 

3) Zijn behalve ISO15189 nog andere kwaliteitsnormen zoals ISO9001 of JCI 
aanvaardbaar voor VGZ? Ook hiervoor sluiten wij aan bij het oordeel van de 
beroepsvereniging.  
 

Vragen: 
1) Wordt de ‘Specifieke kwaliteitsnorm voor IVF Laboratoria’ nog herzien? 
2) Worden er nog visitaties door de KLEM uitgevoerd? 

Enquete 2016 



Beroepsgroep 



Beroepsgroep 



Kwaliteitsbeleid: 
 Het laboratorium dient te beschikken over een samenhangend kwaliteitssysteem, 
vastgelegd in een kwaliteitshandboek, dat betrekking heeft op het werk van het 
laboratorium betreffende de patiëntenzorg. 
 
· Het laboratorium/ de vakgroep heeft een geaccrediteerd/of gecertificeerd 
kwaliteitssysteem (Streefnorm). 
 
· Het laboratorium/ de vakgroep voert een adequaat kwaliteitsbeleid (Basisnorm). 
 
· Het laboratorium/ de vakgroep toont structurele tekortkomingen op het gebied 
van kwaliteitsbeleid (ZA = zwaarwegende aanbeveling: realisatie binnen 2 jaar). 
 
· Het laboratorium/ de vakgroep beschikt niet over een herkenbaar kwaliteitsbeleid 
(Voorwaarde:  binnen 6 maanden Plan van Aanpak) 

2012 



2 Quality management  
According to the European directives and 
recommendations (European Commission, 2006a, c, 
2012; Council of Europe, 2013), working in compliance 
with a QMS is mandatory. The requirements cover the 
organisation, management, personnel, equipment and 
materials, facilities / premises, documentation, 
records and quality review.  

This includes:  
- defining responsibilities and ensuring all personnel are qualified and competent;  
- having validated, written instructions for each process (SOP), including management 
of adverse events;  
- ensuring full traceability of cells and tissues, materials, equipment and personnel 
involved in specific laboratory activities, with records maintained accordingly;  
- confirming that all media/reagents/disposables are tested for quality using 
appropriate assays whenever possible;  
- ensuring proper and periodic equipment maintenance, service and calibration;  
- verifying conformance to specifications;  
- taking corrective action to keep procedures under conformity;  
- reviewing performance to ensure continuous and systematic QMS improvement;  
- providing risk assessment analysis for all laboratory activities.  
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Inventarisatie kwaliteitssystemen in IVF-laboratoria in Europa (2015):  
 
• Anna Veiga: Most Spanish labs have ISO 9001, EFQM, JOINT COMMISSION or UNE 

179007. ISO 15189 – ISO 17025 is also used by certain labs. 
 

• Van den Abbeel: In Belgium some centers (minority) 15189, most centres 9001 
      In France it will be obligatory 15189 in the near future 

 
• Cristina Magli: I would say ISO9001 for Italy too. 

 
• Daniel Brison: In the UK diagnostic Andrology labs have to have ISO15189, but IVF 

labs and clinics in general do not have to be ISO accredited (although some are).  
Instead their QMS have to meet the HFEA Code of Practice and are subject to 
annual or two year inspection. 
 

• Kersti Lundin: In Sweden most (all?) are certified in the 9001 system still.  
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SPECIFIEKE KWALITEITSNORMEN VOOR HET LABORATORIUMDEEL VAN IN VITRO 
FERTILISATIE. 
 
“Toen in 1995 de Vereniging voor Klinische Embryologie (KLEM) zich aansloot bij CCKL, de 
stichting voor de bevordering van de kwaliteit van het laboratoriumonderzoek en voor de 
accreditatie van laboratoria in de gezondheidszorg, werd daarmee een weg ingeslagen naar 
accreditatie van de IVF-laboratoria in Nederland.”   
 
2. Kwaliteitsdoelstellingen en beleid 
2.1 Het IVF-laboratorium dient te beschikken over een kwaliteitssysteem, 
waarin eisen en richtlijnen zijn genoemd t.a.v. de organisatie en de verschillende 
werkterreinen van het IVF-laboratorium.  
 
 
DATERING Deze kwaliteitsnormen zijn vastgesteld ter algemene ledenvergadering van de 
Vereniging van Klinisch Embryologen d.d. 9 juni 2009 te Utrecht.  



Eigen instelling? 

RvB MUMC in 2015: 
 
Gezien het ‘high profile’ karakter van 
een IVF-laboratorium en de ernst van 
de gevolgen van een fout kiezen we 
voor de meest strenge internationale 
norm die specifieke eisen stelt aan de 
competentie en kwaliteit van 
medische laboratoria: ISO 15189. 



Samenvatting: 
 
 De ISO15189 kost veel tijd, 

 

 De ISO15189 kost veel geld, 
 

 Het is moeilijk kwantificeerbaar of de ISO15189 leidt tot een betere kwaliteit 
van zorg, 
 

 Voor de patiënten hoeft de ISO15189 (op dit moment nog) niet, 
 

 De overheid (inclusief IGZ) stelt (op dit moment nog) geen eisen aan een 
kwaliteitssysteem, 
 

 De zorgverzekeraars stellen (op dit moment nog) geen eisen aan een 
kwaliteitssysteem, 
 

 Sommige Nederlandse wetenschappelijke beroepsverenigingen van 
laboratoriumspecialisten stellen de ISO15189 verplicht, andere niet, 
 

 De Europese wetenschappelijke beroepsvereniging op het gebied van IVF/ART 
(ESHRE) stelt (op dit moment nog) geen eisen aan een kwaliteitssysteem, 
 

 De eigen instelling is mogelijk bezorgd voor imago schade bij fouten en kan 
daarom kiezen voor de “veilige” weg van de ISO 15189. 
 
 



SPECIFIEKE KWALITEITSNORMEN VOOR HET LABORATORIUMDEEL VAN IN VITRO 
FERTILISATIE. 
 
2009 
Het IVF-laboratorium dient te beschikken over een kwaliteitssysteem, waarin eisen en 
richtlijnen zijn genoemd t.a.v. de organisatie en de verschillende werkterreinen van het 
IVF-laboratorium.  
 
 
2016 
Het IVF-laboratorium dient te beschikken over een geaccrediteerd of gecertificeerd 
 Kwaliteitssysteem. Daarnaast dient een IVF-laboratorium zich te houden aan de 
binnen de KLEM afgesproken veldnormen (zie KLEM website). 
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