
Menselijke fouten en 
organisatorische tekortkomingen

Jo Wiersum, Landelijk coördinator TRIP



SUMMARY OF THE 2018 ANNUAL REPORTING OF SERIOUS 
ADVERSE REACTIONS AND EVENTS FOR TISSUES AND CELLS 

Ernstige voorvallen 
2018 (NL) 





Nieuwe definities voor EU meldingen m.i.v. 2020 

• Organisatorische tekortkoming (system failure):

als de grondoorzaak ligt bij onvolkomenheid, falen of fout in het kwaliteits-

managementsysteem. Voorbeelden:

– Medewerker is onvoldoende opgeleid

– Te hoge werkdruk c.q. onvoldoende bemensing of onvoldoende deskundigheid bij team

– Werkprocessen niet goed ingericht of niet goed uitgelegd/beschreven in SOPs

• Menselijke fout (human error):  

voorvallen (potentieel leidend tot probleem van kwaliteit en/of veiligheid van de 

weefsels of cellen) als de grondoorzaak ligt bij een fout van een medewerker bij

verkrijgen, bewerken, testen, bewaren of distribueren. 
Sub-categorieën (indien bekend): 

– Verkeerd besluit/gehandeld of omissie bij volgen van de juiste procedure

– Verkeerde procedure gevolgd
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Hoe kan veiligheid verder verbeterd worden?

Hoe kunnen vigilantie en toezicht het beste hieraan 
bijdragen?

Discussie


