
ZNA Nierkliniek

Op weg naar de ISO 9001:2008



Het idee

• 2002 artsen dromen tijdens looptrainingen over 
samenwerking

• 2004 oprichting ZNA brengt ons dichter bij elkaar
• 2007 ZNA wordt één ziekenhuis
• 2011 artsen gaan associatie aan en ZNA Nierkliniek wordt 

opgericht
• 2011 Hoe stemmen we onze twee centra, met hun eigen 

historiek en gewoonten, op mekaar af?



ISO wat?

• ISO 9001:2008 de ‘Moeder aller kwaliteitsnormen’.
• Internationaal erkende kwaliteitsnorm.
• Stelt eisen aan het kwaliteitsmanagementsysteem
• Prima basis als kwaliteitsnorm.
• Algemeen erkend, bekend en meerwaarde bewezen.
• Norm biedt structuur en houvast.
• Nadeel: generieke norm dus niet specifiek voor de 

zorgsector.



Waarom ISO 9001:2008

• Volgens deze standaard moet het kwaliteitsbeleid op papier 
staan en moet dit beleid bekend zijn bij alle medewerkers. 
• zeg wat je doet
• doe wat je zegt
• bewijs het 

• De organisatie moet zorgen voor het verhogen van de 
klantentevredenheid door te voldoen aan de eisen en 
wensen van de klanten en aan de wettelijke eisen die van 
toepassing zijn op het product of de dienst van de 
organisatie. 

• Daarnaast moet de organisatie de bedrijfsprocessen 
beheersen en dit kunnen aantonen. 



Wat houdt het juist in?



Hoe begin je er aan?

• In België nog niemand gecertifieerd
• In Nederland hebben alle dialysecentra een ISO 9001:2008 

certificatie

• In Nederland (Breda) gevestigd organisatieadviesbureau,
• Kwaliteitsmanagement en certificering
• Organisatieontwikkeling en verbetermanagement (LEAN)
• Medewerkers- en patiënttevredenheidsonderzoeken (CQI)
• Praktisch en pragmatisch - Professioneel en effectief
• Informeel en in samenwerking met de ‘klant’
• Intensieve contacten met certificerende instellingen.



Het traject



Wat moet je allemaal registreren?

Aanwezige documenten dienen te zijn:
beleidverklaring en kwaliteitsdoelstellingen. 
een kwaliteitshandboek.

De door ISO vereiste gedocumenteerde procedures:
procedure documentbeheer
procedure registratiebeheer
procedure omgaan met non-conforme producten
procedure interne audits
procedure corrigerende maatregelen
procedure preventieve maatregelen



Wat moet je allemaal registreren?
De door ISO vereiste registraties:

verslag directiebeoordeling 
registraties van scholing en ervaring
registraties uit processen 
registraties van de resultaten van beoordelingen
registraties mbt productontwikkeling
registraties van leveranciersbeoordelingen
validaties (incl. eisen aan KMS)
registraties mbt traceerbaarheid 
registraties van meldingen aan klanten
registratie van resultaten van kalibraties
registraties van audits en hun resultaten
registratie van bevoegdheid tot vrijgave
registraties van de aard van afwijkingen van afwijkende diensten en 
de genomen acties
registraties van corrigerende en preventieve acties en maatregelen



Het handboek, alias het “sharepoint”

Informeren

Formats 
aanleveren

Uitwerken

BeoordelenAanpassen

Goedkeuring
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Handboek Verpleging

Technieker

Ondersteuning

Diensthoofden



Kritisch zijn



De tijdslijn (1)

• 15 maart 2011 : nulmeting kwaliteitshandboek
• 17 maart 2011 : aankondiging personeelsvergadering
• maart 2011 : start werkgroep beleid
• maart 2011 : start werkgroep procedureboek
• mei 2011 : opstart sharepoint
• 04 oktober 2011 : interne audit ism Kleemans
• 15 november 2011 : externe audit door Lloyds
• 29 november 2011 : personeelsvergadering over ISO
• 31 januari 2012, 1 & 2 februari 2012

: externe audit door Lloyds



programma interne audit



resultaten interne audit



Programma externe audit



Resultaten externe audit

• Major Non Conformity= ernstige tekortkoming => actie binnen 1 maand
• Minor Non Conformity = tekortkoming => actie binnen 3 maand



De uitreiking 24 april 2012!



En wat nu?



Een continu proces



Hebben is één ding, houden een ander

• 24 januari 2012 : Start Watercommissie
• 17 april 2012 : Start kwaliteitsteam
• 4,5&6 september 2012: interne audit ism Kleemans
• 2 oktober 2012 : externe audit door Lloyds
• november 2012 : nieuwe teamsite
• januari 2013 : start overkoepelende werkgroepen 

Vaatacces, Wondzorg en Intake
• 28 maart 2013 : interne audit ism Kleemans



We want more …

Verdere Planning
• 21 & 22 mei 2013 : externe audit door Lloyds
• april 2014 : externe audit door Lloyds
• oktober 2014 : voorbereiding hercertifiëring
• februari 2015 : externe audit door Lloyds voor nieuwe 

certificatie

Maar ondertussen: 
• nieuwe “ISO Zorg en Welzijn” sinds zomer 2012



ISO Zorg en Welzijn

• Afgeleid van ISO 9001:2008.
• Internationaal erkende kwaliteitsnorm.
• Nieuwe norm.

• Voordeel: zorg specifieke norm.
• Combinatie tussen ISO 9001:2008 en zorg specifieke items.
• Vooral geschreven vanuit de ziekenhuiswereld.
• Veel aandacht voor patiëntveiligheid. 
• Veel aandacht voor risicomanagement.
• 11 specifieke kwaliteitskenmerken.



ISO Zorg en Welzijn

• Geschikte, correcte zorg.
• Beschikbaarheid.
• Continuïteit van zorg.
• Doeltreffendheid.
• Doelmatigheid.
• Gelijkwaardigheid.
• Zorg gebaseerd op bewijs en kennis.
• Op de zorgontvanger gerichte zorg met inbegrip 

lichamelijke, geestelijke en maatschappelijke integriteit.
• Betrokkenheid van de zorgontvanger.
• Cliënt/patiëntveiligheid.
• Tijdigheid/toegankelijkheid.



Nieuwe plannen

• Voorbereidingen en doorvoeren aanpassingen 
kwaliteitsmanagementsysteem op ISO Zorg en Welzijn vanaf 
juni 2013.

• Certificatie ISO Zorg en Welzijn 2e kwartaal 2014.

en de boer, hij ploegde voort ..



Bedankt voor uw aandacht!!!


