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Voorwoord
van de raad
vanh toezicht

Namens de raad van toezicht beveel ik dit
publieksverslag van de RvA over zijn activi-
teiten in 2018 graag in uw aandacht aan.

In dit verslag zijn ook vier interviews met

belanghebbenden bij het werk van geaccredi-

teerde conformiteitsbeoordeling opgenomen.

Een blik van de buitenwereld op het belang
van georganiseerd vertrouwen in producten,
diensten en gedrag van organisaties. Hoe

voegt dit waarde toe?

We leven in een samenleving met een politiek bestel
dat in toenemende mate lijkt te streven naar een
‘risicoloze’ maatschappij. Het is daarom van groot belang
dat organisaties zoals de RvA blijven benadrukken dat de
maatschappij erop mag vertrouwen dat conformiteits-
beoordeling risico’s reduceert, maar dat dat geen garantie
op nul fouten en nul incidenten is. Mensenwerk is feilbaar.
Het is belangrijk om hiervan te leren, zodat de kans op
fouten en de gevolgen daarvan verder verkleind wordt.

Des te belangrijker is het dat het werk van de RvA, als een
soort hygiénefactor voor de Nederlandse maatschappij en
als borger van vertrouwen in het systeem van conformi-
teitsbeoordeling, degelijk en transparant wordt gedaan.
In de korte tijd dat ik als voorzitter hierbij betrokken ben,
heb ik kunnen zien dat de RvA kernwaarden hanteert

die samengevat zijn in het woord commit: competent,
onpartijdig en onafthankelijk, marktgericht, mensgericht,
integer en transparant. Daaruit spreekt zonneklaar dat de
organisatie zich zeer bewust is van - en gecommitteerd

is aan — haar belangrijke rol. Een rol die voor velen op de
achtergrond blijft.

De raad van toezicht steunt en stimuleert de RvA met
raad en daad om deze rol transparant, integer en efficiént
te blijven vervullen.

Namens de raad van toezicht,

Yvonne van Rooy, voorzitter
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Inleiding

Het thema van Wereldaccreditatiedag, die op
9 juni 2019 plaatsvindt, is adding value to the
supply chain. Dat heeft ons ertoe gebracht om
in dit publieksverslag het begrip waarde cen-
traal te stellen, met name in de interviews met
belanghebbenden van accreditatie. Want wie
met zijn hoofdactiviteit geen waarde weet toe
te voegen aan klanten en/of verbeterketens,
ervaart vroeg of laat dat zijn bestaansrecht op
de tocht komt te staan. Aan het woord komen
Hans de Jong (Philips), Sijmon Hage (Danone
Nutricia), Paul Hesselink (Kiwa) en Tjibbe

Joustra (Onderzoeksraad voor Veiligheid).

I_I un visies bevestigen mijn indruk dat de RvA én
conformiteitsbeoordeling een wenkend toekomst-
perspectief hebben. Maar oordeelt u vooral zelf, op basis
van wat u in dit verslag kunt lezen.

VERTROUWEN IN ONS WERK

‘Waarde toevoegen: het is zo gemakkelijk gezegd. Maar hoe
doe je dat als het over vertrouwen gaat? Waarde is, anders
dan bijvoorbeeld temperatuur of zelfs klanttevredenheid,
lastig meetbaar. En het niveau van vertrouwen wordt een-
voudig beinvloed door incidenten en berichten in de
media. Het oude gezegde vertrouwen komt te voet en gaat te
paard lijkt nog niets aan waarde te hebben ingeboet. Dat
geldt ook voor de RvA. Om dat waardevolle vertrouwen in
ons werk zo goed mogelijk intact te houden, opereren wij
vanuit onze kernwaarden: competent, onpartijdig en onaf-
hankelijk, marktgericht, mensgericht, integer en transpa-
rant. Kernwaarden die een kompas zijn voor medewerkers
van de RvA en die stuk voor stuk bijdragen aan het in stand
houden van het vertrouwen in ons werk.

Transparantie komt bijvoorbeeld tot uiting door de verant-
woording die we aan het grotere publiek, aan de gebruikers-
raad en aan de raad van toezicht afleggen. Maar ook door de
evaluaties door onze vakbroeders uit andere Europese lan-
den die we periodiek ondergaan, de zogeheten peer-evalua-
ties vanuit EA (European co-operation for Accreditation).
In januari 2018 ondergingen we wederom zo’n evaluatie,
die we met goed gevolg hebben doorstaan. Op onze website
is hiervan kort verslag gedaan in een nieuwsbericht. Bij die
gelegenheid zijn we ook ‘goedgekeurd’ voor deelname aan
de in 2019 startende multilaterale erkenningsregeling
(MLA) voor laboratoria voor de productie van referentie-
materialen op basis van ISO 17034. De RvA blijft daardoor
voor alle mogelijke normen een EA-MLA-ondertekenaar.
Dat betekent dat er wereldwijd vertrouwen bestaat dat
door de RvA geaccrediteerde instellingen betrouwbaar
werk leveren. Dat vertegenwoordigt waarde.

Het International Accreditation Forum (IAF) kende in
2018 een uitbreiding van de MLA met ISO 14065 en het
Europese Emissions Trading System (EU ETS). Verificatie
van emissies, zo belangrijk in de klimaatdiscussies, wordt
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daarmee waardevoller onder accreditatie, omdat er sprake
is van wereldwijde erkenning.

Transparantie is ook aan de orde als er ongevallen of
andere incidenten spelen. In de nasleep van de mastbreuk
aan boord van het historische zeilschip Amicitia heeft de
Onderzoeksraad voor Veiligheid de ministers van Infra-
structuur en Waterstaat en Economische Zaken en Kli-
maat bijvoorbeeld geadviseerd om de afstemming tussen
inspectie/handhaving enerzijds en certificatie/keuringen
anderzijds te verbeteren. Daartoe zijn de Inspectie Leef-
omgeving en Transport en de RvA in 2018 in een werkcon-
ferentie gestart met het verduidelijken van de verwachtin-
gen over en de inhoud van ieders werk. Daarbij heeft de
RvA toegelicht hoe het systeem van conformiteitsbeoorde-
ling in elkaar steekt, maar vooral ook wat de rol van wette-
lijke eisen, private normen en schema’s is. Met name van
schema’s wordt, ten onrechte, vaak verondersteld dat de
RvA ervoor zorgt dat ze aansluiting geven op de wet of op
wettelijke eisen.

In het onderzoek naar de fipronil-affaire is onder andere de
RvA door de commissie Sorgdrager gehoord. De RvA heeft
daarbij de gelegenheid gekregen om toe te lichten waarin
hij wel en niet een rol speelt. Ook hier was het begrip
schema een minder goed begrepen fenomeen waar het de
rol van de RvA betreft. De commissie heeft in haar eindrap-
port overigens geen aanbevelingen richting de RvA gedaan.

Beide gevallen zijn besproken met de raad van toezicht.
Mede naar aanleiding daarvan nemen wij in dit verslag een
beknopte, vereenvoudigde uitleg over schema’s op: hoe
worden ze gemaakt en welke rol heeft de RvA in relatie tot
deze schema’s? Wij zijn ervan overtuigd dat de in 2018
opgerichte Vereniging van Schemabeheerders zal bijdra-
gen aan een beter begrip op dit vlak.

Interactie met relaties en andere belanghebbenden hebben
wij gestimuleerd via onze conferentie op 7 juni 2018, met als
thema Vertrouwen in een veilige, digitale samenleving. Een
onderwerp dat overal hoog op de agenda staat, maar dat nog
niet is vertaald in criteria die breed inzetbaar zijn voor con-
formiteitsbeoordeling. Verschillende onderwerpen passeer-
den de revue, waaronder de impact van de voortgaande digi-
talisering en robotisering, de gedeelde zorg over het gebrek
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aan aandacht voor veiligheidsrisico’s bij de introductie van
nieuwe producten en de toenemende complexiteit van pro-
ducten en technieken die het toezicht erop beinvloedt. De
conferentie werd goed bezocht en onze klanten waardeer-
den de blik op de mogelijke toekomst van conformiteitsbe-
oordeling. Bovendien was het merendeel van onze deelne-
mers het eens met de stelling dat conformiteitsbeoordeling/
accreditatie en innovatie prima samengaan.

WAT BRENGT 2019 ONS?

Het komende jaar zal op diverse terreinen interessant zijn.

Zo ronden we twee grote overgangstrajecten af:

¢ De medische laboratoria hebben tot 30 juni 2019 de tijd
om over te gaan van de niet-Europees geharmoniseerde
CCKL Praktijkrichtlijn naar de internationaal gehar-
moniseerde norm ISO 15189.

¢ Het ministerie van Sociale Zaken en Werkgelegenheid
gebruikte voor de aanwijzing van keuringsinstanties
eigen criteria op basis waarvan de RvA hun deskundig-
heid, onpartijdigheid en onafhankelijkheid beoor-
deelde. De overgang naar accreditatie als basis voor
aanwijzing is eind 2019 voltooid. Dat betekent dat de
RvA per 1 januari 2020 uitsluitend nog op basis van
geharmoniseerde normen zijn werk doet. Dat komt
harmonisatie en internationale vergelijkbaarheid van
ons werk ten goede.

Digitalisering van klantprocessen is een ander hoofdon-
derwerp als onderdeel van de transformatie die wij hebben
ingezet om onze klanten beter te bedienen en om een aan-
trekkelijke werkgever te blijven. Ook daaraan zullen we in
2019 veel aandacht besteden. En last but not least wordt
het bestuur van de RvA eind juni overgedragen aan een
tweehoofdig nieuw bestuur.

Via deze weg wil ik alle medewerkers en beoordelaars
bedanken voor hun niet-aflatende inzet om het vertrou-
wen in geaccrediteerde conformiteitsbeoordeling waar te
maken. Dank ook aan u als relatie of anderszins geinteres-
seerde in de RvA voor het in ons gestelde vertrouwen. Tk
wens u veel leesgenoegen.

Jan van der Poel, bestuurder/algemeen directeur






Ontwikkelingen
In ons werk:
hieuwe waarde?

In dit hoofdstuk schetsen we een beeld van enkele
ontwikkelingen die leiden tot vernieuwing in of van
ons werk, verbreding van onze activiteiten en het
borgen van goede conformiteitsbeoordeling. We
hebben een selectie gemaakt van ontwikkelingen
die in 2018 veel aandacht vroegen. Het gaat om
ontwikkelingen op het gebied van toetsingscriteria,
internationale activiteiten, nieuwe werkterreinen

en voorlichting over accreditatie.
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TOETSINGSCRITERIA

‘We kunnen in ons werk niet zonder criteria of eisen om te

toetsen. Deze criteria zijn doorgaans vervat in normen, en

soms in Europese of nationale wetgeving. We onderschei-

den hierbij ruwweg twee groepen:

¢ Normen en criteria die van toepassing zijn op organisa-
ties die conformiteitsbeoordelingen uitvoeren (hier-
mee bedoelen we de geaccrediteerde relaties van de
RvA) en organisaties die accreditatie verlenen (zoals de
RvA). De internationale term voor deze normen en
criteria is conformity assessment standards. Deze
normen worden ontwikkeld binnen ISO (International
Organization for Standardization).
Normen en criteria die worden toegepast in een speci-
fiek werkgebied, op basis waarvan klanten van onze
geaccrediteerde instellingen een rapport of verklaring
met betrekking tot de vastgestelde conformiteit krij-
gen. Met dergelijke rapporten en verklaringen kunnen
organisaties vertrouwen wekken bij hun afnemers,
maar ook aan de overheid en de samenleving aantonen
dat zij aan bepaalde regels voldoen. Deze normen
kunnen op nationaal (NEN), Europees (CEN) of
wereldwijd (ISO en/of IEC) niveau worden ontwikkeld
en gepubliceerd, maar ook vanuit een branche, een
individueel bedrijf of een overheid.

De conformity assessment standards op basis waarvan
accreditatie wordt verleend zijn dus allemaal ISO-normen.
Dat maakt het mogelijk dat het werk van accreditatie-
instanties wereldwijd erkend wordt door de accreditatie-
instanties die zijn aangesloten bij ILAC (International

Laboratory Accreditation Cooperation) en IAF (Inter-

national Accreditation Forum). ILAC en IAF zijn over-
koepelende organisaties die op internationaal niveau de
harmonisatie tussen landen en regio’s bevorderen.




Nieuwe technologieén als
hetinternet of things hebben ook

gevolgen voor ons werk.

In 2018 zijn wij druk geweest met de transitie van ISO/IEC
17011, de norm waar accreditatie-instanties aan moeten
voldoen, en ISO/IEC 17025, de norm waar test- en kalibra-
tielaboratoria aan moeten voldoen. Ook in 2019 en 2020
zullen beide normen onze aandacht vragen, omdat er eind
2017 nieuwe versies zijn verschenen die eind 2020 moeten
zijn geimplementeerd.

Daarnaast hebben wij, door de afvaardiging van een expert
in de betreffende ISO/CASCO-werkgroep, veel energie
gestoken in de ontwikkeling van een nieuwe norm die
gebruikt moet gaan worden voor accreditatie. Dit betreft
het concept voor ISO/IEC 17029 voor organisaties die vali-
datie- en verificatiediensten verrichten. Wij verwachten
dat deze norm zeer geschikt zal zijn voor snel ontwikke-
lende technologiegebieden, sectoren waar veel met reken-
modellen wordt gewerkt, daar waar prestatieclaims moe-

ten worden gevalideerd, enzovoort.

Op het niveau van de conformiteitsbeoordeling zelf'is de
transitie naar de nieuwe versies van ISO 9001 en ISO
14001 in 2018 op tijd afgerond. Daarnaast is in 2018 de
implementatie van de nieuwe norm ISO 45001 (arbozorg)
en de gewijzigde versies van ISO 22000 en ISO 20000-1
gestart.

INTERNATIONALE ACTIVITEITEN

Ook in 2018 was de RvA actief vertegenwoordigd binnen
de gremia van ILAC en IAF, en vooral binnen EA (Euro-
pean co-operation for Accreditation). Regelmatig nemen
medewerkers van de RvA zitting in de vaste EA-commis-
sies, waarbij zij soms ook een managementrol vervullen.
Daarnaast brengen wij onze zienswijzen in bij het bestuur
van EA, via onze manager strategisch en technisch

management.

De RvA vaardigt ieder jaar teamleiders en teamleden af
voor evaluaties bij andere accreditatie-instanties binnen
EA-verband. In 2018 betrof dat de organisaties in Duits-
land, Belgi€ en Spanje. Wij hebben in 2018 studiebezoek
ontvangen uit onder meer de Oekraine en hebben collegi-
aal advies en training gegeven in Moldavié.

NIEUWE WERKTERREINEN

In 2018 verleenden we voor het eerst een accreditatie voor
business continuity-managementsystemen op basis van
IS0 22301. Ook verleenden we de eerste ISO/IEC
17025-accreditatie aan een medisch referentielaborato-
rium volgens ISO 15195. Verder werkten we samen met
een forensisch instituut aan een accreditatie op basis van
ISO/IEC 17020 voor crime scene investigation. Omdat wij
de activiteit ook in het echt wilden bijwonen, was dat een
moeilijke opgave. Want misdrijven zijn niet in te plannen
en deskundigen willen zich niet nodeloos binden in de tijd.
Dit is opgelost door een simulatie uit te voeren.

Door de Algemene verordening gegevensbescherming
(AVQ) zijn er certificatie-instellingen die diensten willen
aanbieden die het vertrouwen geven dat organisaties hun
zaken in het kader van de AVG goed op orde hebben. De
RvA kijkt daarbij naar de toepasbaarheid van de criteria
in de zin van de ISO-norm. Daarna toetst de Autoriteit
Persoonsgegevens of het schema voldoende vertrouwen
geeft dat aan de wettelijke eisen wordt voldaan. Een eerste
accreditatie voor dit werkgebied wordt in de loop van 2019
verwacht.

Nieuwe technologieén als het internet of things hebben
ook gevolgen voor ons werk. In 2018 is een grote delegatie
RvA-beoordelaars op bezoek geweest in een werkplaats in
Amsterdam, waar een stalen brug via een metaalprinter

PUBLIEKSVERSLAG 2018 ] DE WAARDE VAN VERTROUWEN



werd geprint. De manier waarop de kwaliteitsborging daar
geregeld is vraagt om een geheel andere kijk dan we
gewend zijn.

VOORLICHTING OVER ACCREDITATIE

In 2018 hebben wij in het kader van de Brexit regelmatig
voorlichting gegeven aan Nederlandse dochters van Britse
moederbedrijven. Zij onderzochten wat ervoor nodig zou
zijn om door de RvA geaccrediteerd te worden voor de
werkgebieden die bestreken worden door de Europese
richtlijnen en waarvan de accreditatie geschikt moet zijn
voor aanmelding in Brussel. Britse moederbedrijven zullen
bij een harde Brexit hun notified body-registratie in Brus-
sel kwijtraken. Daarmee verliezen zij de automatische
toegang tot de keuringsmarkt in Europa. De RvA heeft dat

verder beschouwd als een nieuwe accreditatie waarvoor de
gewone beleidsregels gelden. Eind 2018 is daar een toelich-
tend document over gepubliceerd (T050), dat is in te zien
via onze website: www.rva.nl/document/download/T050.

De manier waarop de RvA met schema’s van onathanke-
lijke schemabeheerders omgaat is in 2017 gewijzigd. In de
praktijk leidde dat regelmatig tot onduidelijkheid bij
gebruikers, te weten de geaccrediteerde instellingen en
schemabeheerders. Dat heeft ons ertoe gebracht om een
aantal workshops rondom dit thema te organiseren.
Daarin werden de principes nog eens toegelicht en zijn
oefeningen gedaan aan de hand van het toelichtende docu-
ment T033 (www.rva.nl/document/download/T033) en de
beleidsregel BRO12 (www.rva.nl/document/download/
BR012). Deze workshops zijn zeer goed bezocht en werden

in het algemeen goed gewaardeerd door de deelnemers.



www.rva.nl/document/download/T050
www.rva.nl/document/download/T033
www.rva.nl/document/download/BR012
www.rva.nl/document/download/BR012
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Specialisten meer laten zien in minder tijd, met behulp van geavanceerde technologieén
en data. Zodat ze beter in staat zijn first-time right’ diagnoses te stellen en patiénten
effectiever en efficiénter te behandelen. Ddt is het doel van de hightech producten die
Philips ontwikkelt. Hoe borg je de kwaliteit van zulke complexe medische apparaten, die
uit zoveel verschillende onderdelen bestaan? We vroegen het Hans de Jong, president

van Philips Nederland.

VERNIEUWING DOOR SAMENWERKING
Vertrouwen in de kwaliteit van zorg begint altijd met
mensen. Overkomt je iets? Dan wil je ervan uit kunnen
gaan dat je een capabele arts treft: iemand die niet alleen
goed is opgeleid, maar die ook oprecht geinteresseerd is in
het welzijn van zijn patiénten. Daarnaast wil je ervan op
aan kunnen dat het onderliggende systeem van hoog
niveau is. Maar dat is bijna secundair. Het gaat eerst en
vooral om mensen. Er is over het algemeen veel vertrouwen
in de Nederlandse gezondheidszorg. Natuurlijk speelt per-
ceptie daarbij een belangrijke rol: hoe ervaar je de zorg als
patiént?

Onze zorg blijft alleen tot de wereldtop behoren door kri-
tisch te zijn en continu te verbeteren. Vernieuwing door
samenwerking in de keten: daarin onderscheiden we ons
denk ik van andere landen. Om die voorsprong te behou-
den, moeten we de toegankelijkheid van patiénteninforma-
tie zien te verbeteren - want daar zit de grootste belem-
mering van dit moment. Om een persoonlijk voorbeeld te
geven: mijn dochter heeft helaas diabetes type 1. Ze volgde
haar bachelor in Groningen en doet nu haar master in
Utrecht, terwijl ze in Amsterdam woont. De overdracht van
haar gegevens duurde maanden en moest uiteindelijk per
fax plaatsvinden, omdat de IT-systemen van ziekenhuizen
niet compatibel bleken. Het is bijna symptomatisch voor
wat er op dit moment in de zorg gebeurt.
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PLATFORMGEDREVEN OPLOSSINGEN

We moeten toe naar een veel efficiéntere uitwisseling van
medische beelden en data: platformgedreven zorg. Philips
wil daar via technologische innovaties aan bijdragen. Neem
Azurion, ons nieuwe platform voor beeldgestuurde behan-
delingen dat uit apparatuur, software en services bestaat.
Dit product zorgt er onder meer voor dat specialisten tij-
dens minimaal invasieve behandelingen direct over alle
benodigde informatie beschikken. Via een touchscreen,
verbonden met een groot beeldscherm dat boven de ope-
ratietafel hangt, kunnen ze bijvoorbeeld live omliggende
bloedvaten, weefsels en organen gedetailleerd in beeld
brengen. Ze krijgen als het ware ‘ogen in het lichaam’.
Daarnaast kunnen ze ter plekke eerder gemaakte beelden
zoals rontgenfoto’s en MRI-scans bekijken, 3D-visualisa-
ties maken en informatie uit het elektronisch patiénten-
dossier opvragen. Dit helpt de uitkomsten van dergelijke
behandelingen sterk te verbeteren.

Philips staat aan het eind van een lange keten. Hightech
producten als Azurion komen in nauwe samenwerking met
technische universiteiten en academische ziekenhuizen
over de hele wereld tot stand, zodat ze naadloos aansluiten
bij de behoeften van de markt én een optimale gebruikers-
ervaring kennen. Maar ook op andere vlakken zoeken we
naar de beste partners voor onze ontwikkeltrajecten. We
werken bijvoorbeeld intensief samen met Amazon Web
Services, dat gespecialiseerd is in gegevensbescherming.
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Kennis die we zelf simpelweg niet in huis kunnen halen.
Dat vraagt om goede afspraken en protocollen; je kunt je
geen fouten veroorloven.

GEBRUIKERSRISICO’S MANAGEN

Onze producten moeten aan de hoogste kwaliteitsstan-
daarden voldoen. Voor iets op de markt komt, is het einde-
loos geverifieerd en gevalideerd. De hamvraag is steeds
weer: zouden we onze naasten aan dit apparaat toever-
trouwen? Een betere graadmeter is er niet. De software
ontwikkelen we grotendeels zelf, voor de hardware maken
we ook gebruik van toeleveranciers. Aan hen stellen we
natuurlijk dezelfde hoge eisen; de eindverantwoordelijk-
heid ligt tenslotte bij ons. We proberen veiligheidsaspecten
- variérend van bedieningspanelen tot databeveiliging -
zoveel mogelijk in het ontwerp te borgen. Uit onderzoek
van de FDA, het Amerikaanse agentschap dat toeziet op
de kwaliteit en veiligheid van medische producten, blijkt
namelijk dat 30% van de problemen te maken heeft met
gebruikersfouten. En van die 30% kun je 50% voorkomen
door het ontwerp goed in te richten. We willen dat onze
apparaten fail-safe zijn.

Ook na de installatie van een apparaat blijven we de
gebruikersrisico’s managen. Zo geven we uitgebreide
trainingen, monitoren we het gebruik op afstand en zorgen
we voor de benodigde updates. Ziekenhuizen kunnen dat
onmogelijk zelf oppakken. Ze moeten dus varen op de
technische deskundigheid van hun leveranciers. Artsen en
inkopers weten dat onze producten in samenspraak met
experts uit de markt tot stand komen en dat de FDA en
DEKRA over onze schouder meekijken. Deze instanties zijn
weliswaar niet in staat om onze apparaten inhoudelijk te
beoordelen, maar kunnen wel toetsen of we op andere
vlakken aan de gestelde eisen voldoen - en ingrijpen als dat
niet zo blijkt te zijn. We hebben een goede reputatie en
werken met veel ziekenhuizen al jarenlang samen. Dit alles
geeft voldoende vertrouwen dat de kwaliteit van onze
producten geborgd is.

DIGITALE SNELWEG

Als we naar de komende jaren kijken, dan is een kanteling
van het zorgstelsel onvermijdelijk. De stijgende kosten

- alleen in deze kabinetsperiode al zo’n 8 miljard euro -
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zetten het stelsel enorm onder druk. Daarnaast willen
patiénten meer regie over hun eigen gezondheidsproces
krijgen. Deze ontwikkelingen hebben grote impact op hoe
we de zorg in de toekomst gaan organiseren. We zullen ons
veel meer op preventie en monitoring op afstand moeten
richten. Technologische oplossingen helpen de zorg te ver-
beteren en kosten te reduceren. Zo is het standaardproto-
col bij hartpatiénten dat ze in het nazorgtraject periodiek
op controle komen. Maar we weten ook dat de kans op
terugval fors afneemt als ze in plaats daarvan op afstand
worden gemonitord. Ze krijgen dan een digitale bloeddruk-
meter, weegschaal en hartslagmeter mee naar huis, die een
paar keer per dag automatisch alle relevante meetgegevens
naar het betreffende ziekenhuis sturen. Op deze manier
kun je veranderingen veel beter in de gaten houden en dik-
wijls al ingrijpen voordat een probleem ontstaat.

Punt is dat dergelijke nieuwe zorgpaden vaak niet in het
huidige stelsel passen. Want wie gaat dit betalen? Waar ligt
de verantwoordelijkheid? En wie is er aansprakelijk als het
onverhoopt toch misgaat? Heel ingewikkeld. De transfor-
matie naar een nieuw stelsel is alleen mogelijk als we de
silo’s in de zorg weten te doorbreken en zorgverleners
medische gegevens makkelijker en veiliger digitaal kunnen
uitwisselen. Technologisch is bijna alles mogelijk. We
beschikken ook over relevante medische informatie. Maar
wat we missen, is een ‘digitale snelweg’ waar zorgpartijen
data kunnen uitwisselen. Andere Europese landen zijn hier
al mee bezig. Natuurlijk komen daar allerlei lastige vraag-
stukken bij kijken, op het vlak van techniek, privacy en
beveiliging. Daarom pleiten wij voor open, ‘algemene’ stan-
daarden binnen een open (IT-)systeem en -infrastructuur.
Maar het begint ermee dat je besluit: dit is de richting die
we met elkaar uit willen. Hoe gaan we dit nou op een nette
manier regelen? Want uiteindelijk hebben we allemaal het-
zelfde doel voor ogen: betere en toekomstbestendige zorg.
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Interne
organisatie en
klantwaardering

Als de buitenwereld verandert en er daardoor andere
verwachtingen over accreditatie van conformiteits-
beoordelende instanties ontstaan, waarbij zowel
inhoudelijke als dienstverlenende aspecten komen
kijken, moet de RvA daarop kunnen inspelen. Het
vraagt om een flexibele en responsieve interne

organisatie.
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I n onze dienstverlening streven we naar operational

excellence. Dat moet zich uiten in een goede klantwaar-
dering. Elementen waar het dan vooral om gaat zijn pro-
actieve, feitelijke en snelle communicatie, verkorting van
de doorlooptijd van aanvraag tot besluit, een eenduidige,
klantvriendelijke procesvoering en een transparante,
flexibele planning. Ook in 2018 is hard gewerkt om op
deze punten verbeteringen door te voeren.

BESCHIKBAARHEID VAN EXPERTS

Een van de bottlenecks bij de planning van onze activitei-
ten is het aantal beschikbare beoordelaars met specifieke
deskundigheden. Het is een permanente uitdaging om

op alle werkgebieden waarvoor de RvA accrediteert, of
gevraagd wordt te accrediteren, voldoende deskundigen
in portefeuille te hebben om beoordelingen soepel te kun-
nen plannen. Hoe soepeler, hoe eenvoudiger het wordt om
termijnen te verkorten. De kant van de klant kunnen wij
daarbij moeilijker beinvloeden. Soms zijn werkgebieden
gekoppeld aan seizoenswerk, of zijn er door gebrek aan
afnemers maar heel weinig momenten waarop de klant in
zijn werkgebied actiefis — waardoor ook de beoordelings-
mogelijkheden voor de RVA zeer beperkt zijn.

Dein 2017 genomen maatregelen om met een speciaal
recruitmentteam te werken, gekoppeld aan digitale instru-
menten als LinkedIn en een aparte recruitmentsite voor
freelance opdrachten (www.werkenvoorderva.nl), hebben
in 2018 al hun vruchten afgeworpen. We hebben ultimo
2018 minder openstaande posities voor deskundigen dan
wij ultimo 2017 hadden. Onze LinkedIn-pagina kent
inmiddels ruim 2.150 volgers en dat aantal groeit gestaag.
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Daarnaast wordt in onze maandelijkse nieuwsbrief stee-
vast geattendeerd op nieuwe freelance opdrachten. Hier-
mee neemt de kans toe dat we de gewenste deskundigheid
daadwerkelijk kunnen bereiken.

HARMONISATIE VAN BEOORDELINGEN

Beoordelen blijft altijd mensenwerk, hoewel dat met de
opkomst van robots en kunstmatige intelligentie mis-
schien een gevaarlijk statement is. Toch weten we uit erva-
ring dat ook mensen best van elkaar willen leren, om op
een gelijkvormiger manier te kunnen beoordelen. Met
enige regelmaat organiseren we daarom harmonisatie-
dagen voor deskundigen.

Nu het eind van de transitie van medische laboratoria naar
ISO 15189-accreditatie nadert, en de meeste beoordelaars
ervaring hebben met de toepassing van deze norm, leek het
ons een mooi moment om specifiek voor hen twee harmo-
nisatiedagen te organiseren. De eerste bijeenkomst werd
in 2018 gehouden, de tweede begin 2019. In totaal bezoch-
ten bijna tweehonderd beoordelaars deze dagen. Door
gelegenheid te bieden voor uitwisseling van ervaringen en
een toelichting te geven op de interpretatie van complexe
normelementen, werd voorzien in een behoefte. Ook op
andere gebieden, waaronder asbest, zijn in 2018 bijeen-
komsten voor deskundigen georganiseerd.

DIGITALE RAPPORTAGETOOL

In 2017 hebben we de eerste stappen gezet om met behulp
van een bestaand softwarepakket een digitale rapportage
over beoordelingen mogelijk te maken, en de resultaten
van die beoordelingen via een portal voor de klant beschik-
baar te stellen. Deze ontwikkeling is halverwege 2018
helaas gestopt, omdat de aangeboden IT-functionaliteit
onvoldoende mogelijkheden bood om het werken met
meerdere normen en het werken met een beoordelings-
team dat uit meerdere beoordelaars bestaat via een klan-
tenportaal te kunnen realiseren. Dat was een grote teleur-
stelling voor iedereen die er hard aan heeft gewerkt.
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In september 2018 zijn we daarom gestart met een digitali-
seringstraject voor rapportages dat flexibel is op te zetten
voor onze eigen processen. In een agile setting worden de
interne processen eerst geanalyseerd en gestroomlijnd, en
vervolgens in modulaire software gebouwd. Voor de toe-
passing van het vaststellen van bevindingen bij beoorde-
lingen en de communicatie die nodig is om de bevindingen
te sluiten, is onlangs een werkende demo voor een laatste
optimalisatieslag aan een klantenpanel voorgelegd. In de
loop van 2019 wordt deze digitale rapportagetool operatio-
neel.

DIGISHIFT RV@

Het programma Digishift Rv@ is een eerste stap in onze
transformatie naar een veel meer IT-gedreven dienstverle-
ning. De volgende projecten die we gedefinieerd hebben
zijn de planning van beoordelingen en bijwoningen, de
administratieve behandeling van werving en selectie en
het verwerken van digitale inkoopfacturen. Voor deze pro-
jecten is in 2018 geld gereserveerd. Ze zullen naar ver-
wachting tot een duidelijker beeld bij onze klanten en solli-
citanten leiden en onze processen versnellen. Ook zullen
na verloop van tijd efficiéntievoordelen zichtbaar worden,
doordat er minder interne handelingen nodig zijn.

DIGITALE VEILIGHEID

Digitale veiligheid is overal in Nederland een groot thema,
ook bij de RvA. We hebben de Algemene verordening gege-
vensbescherming tijdig geimplementeerd en een functio-
naris gegevensbescherming aangemeld bij de Autoriteit
Persoonsgegevens. Periodiek wordt geaudit of onze syste-
men veilig zijn. In 2018 hebben wij enkele keren een poten-
tieel datalek gehad, doordat informatie naar een verkeerde
ontvanger was verstuurd. Daarbij zijn geen vitale gegevens
gecompromitteerd. Dat heeft aanleiding gegeven tot extra
instructies aan de medewerkers om attent te zijn op het
automatisch aanvullen van e-mailadressen bij versturing.

Om onze eigen infrastructuur veiliger te maken, hebben
we in 2018 gedefinieerd hoe een naar de huidige maatsta-

ven veilige IT-infrastructuur kan worden bereikt. Conclu-
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sie is dat wij van een eigen serverpark met intern beheer
naar een cloudoplossing met extern beheer zullen over-
stappen. Aanbesteding hiervan vindt in de eerste helft van
2019 plaats.

BEWEGENDE ORGANISATIE

Onze kantoororganisatie beweegt mee met deze ontwikke-
lingen. Enerzijds om een duidelijker focus te krijgen en
meer harmonisatie te creéren in de dienstverlening aan
onze klanten, anderzijds om het fundament voor digitali-
sering te versterken. Binnen de twee operationele units die
zich bezighouden met de planning van en communicatie
over beoordelingen en de inhoud daarvan, komt in 2019

een duidelijker scheiding van functies gericht op proces-
voering en functies gericht op de harmonisatie van
zwaarte en inhoud van beoordelingen. Na een uitgebreid
adviestraject heeft onze ondernemingsraad begin 2019
hierover positief geadviseerd. Implementatie volgt in mei
2019.

0ok in ons inhoudelijk beleid gaan wij door met de harmo-
nisatie van het toepassen van de normen voor accreditatie.
Harmonisatie die zowel internationaal als intern bij de
RvA moet plaatsvinden. Eind 2018 is de eindverantwoor-
delijkheid voor alle kwesties op dit gebied in handen van de
manager strategisch en technisch management gelegd.
Ook de kwaliteitsborgingsfunctie is daar ondergebracht.
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BLIJF OP DE HOOGTE!

Wij houden onze relaties graag op de hoogte
van nieuwe accreditaties, (internationale)
ontwikkelingen en freelance opdrachten.

Wilt u ook geinformeerd blijven? Dat kan via:

* onze maandelijkse nieuwsbrief. U kunt zich aan-
melden via onze website: www.rva.nl. Op de
homepage vindt u linksonder een blauwe button.

* (nieuws)updates op onze LinkedIn-pagina.

Volg ons via www.linkedin.com/company/
raad-voor-accreditatie/.

* de nieuwspagina op onze website. Wij publiceren
regelmatig nieuwsberichten en publicaties van
toelichtende documenten op www.rva.nl/nieuws.

* onze recruitmentsite www.werkenvoorderva.nl.
Hier plaatsen wij geregeld nieuwe opdrachten
voor freelance deskundigen.

Op www.rva.nl vindt u meer informatie over de RvA.

-
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Al ruim honderd jaar produceert de fabriek van Nutricia Cuijk, sinds 2007 onderdeel van
Danone, voedingsmiddelen voor de allerjongsten in onze samenleving: baby’s en peuters. Het
gaat daarbij om standaard en gespecialiseerde producten, bijvoorbeeld voor kinderen met een
voedselallergie. Hoe borg je de kwaliteit van dergelijke producten? En hoe kan het werk van de
RvA hierin ondersteunen? Sijmon Hage, Factory Director van Nutricia Cuijk, geeft zijn visie.

WAT BETEKENT VERTROUWEN?

De eerste duizend dagen van een mensenleven, van con-
ceptie tot ongeveer twee jaar oud, zijn cruciaal. Het is de
periode waarin kinderen de belangrijkste groei van hun
bestaan doormaken. Hun hersenen, stofwisselingsorganen
en immuunsysteem ontwikkelen zich razendsnel, hun
lengte verdubbelt en hun gewicht verviervoudigt. Gezonde
voeding ondersteunt de ontwikkeling en helpt ziektes als
obesitas en diabetes te voorkomen. We weten natuurlijk
dat borstvoeding de beste voeding voor baby’s is, omdat
daarin alle benodigde bestanddelen zitten. Breast is best.
Maar als je om wat voor reden dan ook geen borstvoeding
kunt geven, of besluit om ermee te stoppen, dan wil je over
een hoogwaardig alternatief kunnen beschikken. Een pro-
duct waar je iedere dag weer voor de volle 100% op kunt
vertrouwen, omdat het aan de allerhoogste kwaliteits- en
veiligheidseisen voldoet.

Dat vertrouwen van ouders is voor ons veruit de belangrijk-
ste factor. Dagelijks nuttigen miljoenen kinderen over de
hele wereld onze producten, van premature baby’s tot peu-
ters. Vaak ook met speciale dieetbehoeftes, omdat ze bij-
voorbeeld een koemelkallergie of een lactose-intolerantie
hebben. We hebben het hier over een uiterst kwetsbare
groep; je moet er niet aan denken dat er iets misgaat. Dat
betekent dat we geen enkel risico nemen en de allerhoog-
ste standaard aanhouden.

FOCUS OP KWALITEIT EN INNOVATIE
Door wetenschap, innovatie en de productie van hoog-
waardige voeding te combineren, proberen we het verschil
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te maken in die eerste duizend dagen. Zo beschikken we
over een uitstekend microbiologisch lab, dat producten
onderzoekt op de aanwezigheid van micro-organismen.
Maar minstens zo belangrijk is het chemisch-analytisch
lab, dat onder meer nagaat of een product alle benodigde
grondstoffen bevat. Een baby is, zeker de eerste maanden
van zijn leven, volledig afhankelijk van deze voeding. Dan
moet je zeker weten dat er precies genoeg vitamines,
mineralen, omega-3-vetzuren en dergelijke in zitten. Daar-
naast hebben we een sensorisch lab, dat zich vooral op het
gebruik van producten richt: smaakt iets goed, heeft de
poeder de juiste oploseigenschappen, is de intensiteit van
de poeder homogeen, enzovoort. Met name die eerste
twee laboratoria zijn heel belangrijk voor de kwaliteit en
veiligheid van onze voedingsmiddelen.

Verder moet je natuurlijk voortdurend blijven innoveren.
We zien wereldwijd bijvoorbeeld een duidelijke toename in
het aantal kinderen met een voedselallergie. Onderzoek
wijst uit dat 20% van alle kinderen een allergie ontwikkelt.
Met goede voeding kun je een allergie, of de symptomen
ervan, voorkomen. We doen daar bij Danone Nutricia
Research, ons R&D-centrum in Utrecht, veel onderzoek
naar en werken nauw samen met universiteiten en andere
partijen. Ook dat is een voorwaarde om hoogwaardige pro-
ducten te kunnen blijven maken.

DE WAARDE VAN CULTUUR

Onlangs hebben we onze nieuwe state of the art fabriek in
Haps geopend, waar de productie van gespecialiseerde
babyvoeding corebusiness is. Bij de bouw hebben we flink
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geinvesteerd in sustainability, omdat we vinden dat onze
verantwoordelijkheid niet ophoudt aan de fabriekspoort.
We werken volgens een zero waste-principe: alles wordt
hergebruikt. Onze CO,-uitstoot is met 50% gedaald, we
draaien op 100% hernieuwbare elektriciteit en in onze pro-
ductieprocessen verbruiken we 60% minder water en 25%
minder energie in vergelijking met onze oude fabriek. One
planet en one health gaan dus hand in hand. We hebben er
heel bewust voor gekozen om deze fabriek in Nederland
te bouwen. Allereerst omdat het stempel made in Holland
wereldwijd vertrouwen wekt. We beschikken over een
hoogwaardige industrie, een bekwame overheid, deskun-
dige keuringsinstanties en professionele partijen die toe-
zicht houden. Dat helpt de hele keten naar een hoger
kwaliteitsniveau. Voor ons is dat belangrijk, want als zich
ergens in die keten een incident voordoet, bijvoorbeeld in
de zuivel- of landbouwindustrie, dan straalt dat ook op ons
af en ondervinden we daar direct de gevolgen van.

Onze bedrijfscultuur was een tweede reden om de fabriek
hier te vestigen. Je kunt kwaliteit nooit helemaal afvangen
met systemen; het moet ook in de cultuur verweven zitten.
In ons werk staat kwaliteit nadrukkelijk centraal. Een van
onze golden quality rules is bijvoorbeeld dat medewerkers
elke kwaliteitsafwijking, hoe klein ook, moeten melden. Ligt
er een druppel olie of een bout op de vloer? Dan gaan we
dat nader onderzoeken. We hebben verschillende quality
ambassadors rondlopen. Medewerkers volgen doorlopend
trainingen en elke meeting begint met de thema’s veiligheid
en kwaliteit. Kwaliteit loopt als een natuurlijke rode draad
door ons werk, waardoor mensen doordrongen zijn van het
belang en intrinsiek gemotiveerd zijn om met arendsogen
naar zaken te kijken. Dat is van onschatbare waarde. De
nieuwe locatie ligt op een steenworp afstand van de oude
fabriek, waardoor we de cultuur konden ‘meeverhuizen’.
Was dat niet gebeurd, dan had dat ons op een enorme
achterstand gezet.
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EIGEN KWALITEITSSTANDAARDEN
Kwaliteitsborging begint dus met een zorgvuldig opge-
bouwde cultuur. Daarnaast heb je een deugdelijk kwali-
teitssysteem nodig. We krijgen regelmatig keuringsinstan-
ties en accrediterende instanties als de RvA over de vloer,
die beoordelen of we aan de gestelde eisen voldoen. Heel
belangrijk, want daar leer je van. Bovendien opent het
deuren: andere landen accepteren onze producten, waar-
door we relatief snel kunnen exporteren. We verwachten
van onze leveranciers dat ook zij over de benodigde certifi-
caten beschikken. Maar we gaan nog een stap verder: we
hanteren onze eigen kwaliteitsstandaarden, die een stuk
strenger zijn dan de nationale en internationale voorschrif-
ten. Bijvoorbeeld op het terrein van kleding: in onze nieuwe
fabriek hebben we voor iedere zone en productielijn een
aparte kleedruimte, waar je specifieke kleding voor die
zone of productielijn aandoet. In sommige gedeeltes van
de fabriek moet je je zelfs tot op het ondergoed uitkleden
en krijg je een shirt en overall aangemeten. Ga je vervol-
gens naar een andere zone of productielijn, dan moet je je
opnieuw omkleden. Dat is wettelijk niet verplicht, maar wij
vinden het van belang dat die 24 zones en de productie-
lijnen strikt gescheiden blijven. Daarom doen we er nog een
schepje bovenop.

Op basis van deze standaarden voeren we eigen audits uit,
intern en bij onze leveranciers, waarbij we inzoomen op
aspecten die we zelf belangrijk vinden voor onze produc-
ten. Een speciaal auditteam vliegt de hele wereld over om
onze leveranciers te bezoeken. Daarbij wordt uiteraard de
afweging gemaakt welke ingrediénten of materialen de
meeste risico’s met zich meebrengen. Een ingrediént als
suiker is bijvoorbeeld heel zuiver, en dus minder spannend,
maar bij zuivel ga je veel dieper de keten in. We scherpen
onze standaarden ieder jaar aan en hebben de sterke
behoefte om daarin verder te gaan dan wie ook. Babyvoe-
ding is een aparte tak van sport, omdat het om producten
voor een kwetsbare doelgroep gaat. Dat vraagt om top-
prestaties, iedere dag weer.
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Kwaliteits-
management:
continue
verbetering

De RvA heeft een eigen managementsysteem om
de uitvoering van zijn missie en de realisatie van zijn
doelstellingen te borgen. Om de goede werking van
dit systeem te bewaken en te optimaliseren, maken
wij onder meer gebruik van observaties bij interne
audits, van klachten die we ontvangen en van de
terugkoppeling die gebruikers van geaccrediteerde
diensten in gesprekken, via klachten en in klant-

tevredenheidsonderzoeken geven.
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J aarlijks wordt in een directiebeoordeling vastgesteld
of het managementsysteem borgt dat wij onze doelstel-
lingen realiseren en of wij blijvend voldoen aan onze eigen
voorschriften, de eisen van ISO/IEC 17011, de Europese
Verordening 765/2008, de Wet aanwijzing nationale accre-
ditatie-instantie en de Kaderwet zelfstandige bestuursor-
ganen. In 2018 heeft daarnaast een peer-evaluatie door EA
plaatsgevonden en is de RvA gestart met de implementatie
van de gewijzigde versie van ISO/IEC 17011.

De directiebeoordeling wordt besproken met de raad van
toezicht. De athandeling van klachten, bezwaren en beroe-
pen vormt een vast agendapunt bij vergaderingen van de
raad van toezicht en bij directievergaderingen.

INTERNE AUDITS EN
VERBETERMANAGEMENT

Naast bovengenoemde standaardpraktijk om tot verbeter-
acties te komen, voeren medewerkers van de RvA geregeld
thema-audits bij elkaar uit. Bij een thema-audit wordt een
specifiek onderdeel van ons proces - bijvoorbeeld het
naleven van werkvoorschriften, procedures en dergelijke —
onder de loep genomen. Deze audits leveren niet alleen
veel informatie op voor proceseigenaren, maar dragen

ook bij aan kennisdeling en een beter begrip voor elkaars
werk- en zienswijze. Op grond daarvan worden werk-
wijzen bijgesteld, trainingen of instructies geinitieerd

en procesverbeteringen doorgevoerd die de foutkans ver-

kleinen en/of tot een betere service aan geaccrediteerde

organisaties en aanvragers van accreditatie leiden.




In 2018 zijn concrete voorbeelden hiervan onder meer:

* Hetproces van continu verbeteren is zodanig geforma-
liseerd, dat het PDCA-beginsel (plan, do, check, act)
beter in dit proces wordt gehanteerd.

De wijzen waarop de RvA bij verhuizingen van labora-
toria en de overdracht van accreditaties handelt, zijn
beschreven in werkinstructies. Daarmee worden de
regels uit beleidsregel BRO11, in te zien op onze website

(www.rva.nl/document/download/BR011), beter en

meer geharmoniseerd toegepast.

De functiestroomdiagrammen waarin processen voor
intern gebruik staan beschreven zijn op enkele punten
verbeterd, om de werkwijzen intern meer te harmoni-
serern.

Een aantal standaardteksten voor beschikkingen is
gewijzigd, mede op basis van feedback van onze klan-
ten. Deze nieuwe teksten moeten de eenduidigheid en
juridische correctheid van door de RvA genomen
beslissingen en de voorwaarden waaronder een accre-
ditatie wordt verleend verbeteren.

BEHANDELING VAN KLACHTEN

De RvA hanteert, conform de Algemene wet bestuursrecht,
een klachtenprocedure voor klachten over de RvA als
bestuursorgaan. Deze procedure, QA-008, is direct toegan-
kelijk via onze website.

De figuur hiernaast geeft het aantal klachten over de afge-
lopen jaren en de klantengroep waaruit zij voortkomen
weer.

In 2018 zijn er veertien klachten afgehandeld. Drie daar-
van dateerden uit 2017. Er waren ultimo 2018 nog vier
klachten in behandeling. Hoewel de klachtenathandeling
in het algemeen sneller verloopt dan voorgaande jaren, is
het aandeel dat binnen de termijn wordt afgehandeld
(38%) te klein. Eind 2018 is daarom de interne werkwijze
vereenvoudigd, door het aantal overdrachtsmomenten in
het proces te reduceren.
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IN OKTOBER 2018 VIERDEN WE DAT ONZE PEER-EVALUATIE
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Onze ambitie is om de gemiddelde score
van het klanttevredenheidsonderzoek te
verhogen van 7,3 in 2018 naar 8,0 in 2019.

AANTAL BINNENGEKOMEN SIGNALEN EN MELDINGEN
OVER GEACCREDITEERDE ORGANISATIES
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De afgehandelde klachten gingen met name over:

¢ deuitvoering van beoordelingen en/of het optreden van
(lead-)assessors;

¢ deadministratieve athandeling van projecten of het
projectmanagement;

* de weergave van geaccrediteerde activiteiten op de
scope van accreditatie;

¢ de communicatie vanuit de organisatie met de klant.

Klanten van de RvA hebben sinds eind 2016 de mogelijk-
heid om in het klanttevredenheidsonderzoek op laag-
drempelige wijze hun oordeel te geven over de manier
waarop de RvA in drie fases van het accreditatieproces
opereert: de aanvraag, de beoordeling op locatie en de
besluitvorming.

Interpretatie van normteksten leidt met name bij certifi-
catie-instellingen soms tot een bijna juridische discussie.
In enkele gevallen wordt dat de beoordelaar aangerekend
en resulteert het in een klacht. Om de klachtenregeling
niet onnodig te vertroebelen, is een geschillenregeling
ingesteld. Doet zich een zwaarwegend inhoudelijk verschil
van inzicht voor over de interpretatie van de norm, dan
kunnen beoordeelden dit voorleggen aan de RvA door
melding te maken van een interpretatiegeschil. Het aantal
geschillen heeft zich gunstig ontwikkeld van 88 in 2017
tot 65 in 2018. Met name de beoordeling van medische
laboratoria levert met het voortschrijden van de transitie
- van beoordeling tegen de CCKL Praktijkrichtlijn naar
beoordeling tegen ISO 15189 — minder geschillen op.

MELDINGEN EN SIGNALEN

Bij ongenoegen of twijfels over het werk van een geaccre-
diteerde organisatie kan er bij de RvA een melding of sig-
naal worden ingediend. De RvA onderzoekt de melding of
het signaal bij de geaccrediteerde partij. Bij een melding
volgt een terugkoppeling aan de indiener. Bij een signaal
wordt geen terugkoppeling gegeven.

De aantallen ontwikkelden zich over de afgelopen jaren
zoals weergegeven in de figuur hiernaast.
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We voeren intern geregeld thema-audits uit,

om onze dienstverlening
verder te verbeteren.

De ontvankelijke meldingen en signalen gingen met name

over de volgende aspecten:

* de werkwijze van geaccrediteerde organisaties;

¢ deklachtathandeling door geaccrediteerde organisa-
ties;

¢ deonpartijdigheid van geaccrediteerde organisaties.

De ontvankelijke meldingen en signalen betroffen vooral
instellingen die geaccrediteerd zijn voor certificatie of
inspectie.

De directie van de RvA kan naar aanleiding van een mel-
ding of signaal tot een extra beoordeling besluiten als de
inhoud van het gesignaleerde zodanig is, dat er aan de
betrouwbaarheid van het werk van de geaccrediteerde
organisatie moet worden getwijfeld. In 2018 is drie keer tot
een extra beoordeling besloten. In één geval bleek de twij-
fel gerechtvaardigd en heeft de betreffende organisatie
maatregelen moeten treffen om herhaling in de toekomst
te voorkomen. Bij de overige twee gevallen hebben wij geen
afwijkingen vastgesteld.
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BEHANDELING VAN BEZWAREN,
BEROEPEN EN WOB-VERZOEKEN

In 2018 zijn er geen WOB-verzoeken ingediend.*

Erisin 2018 zes keer bezwaar gemaakt tegen een besluit

van de RvA.? De besluiten waartegen bezwaar is gemaakt

gingen over:

¢ devoorwaarden in een beschikking;

¢ deintrekking van een deel van de accreditatie van een
instelling;

¢ debeperking in duur van de accreditatie;

¢ de omvang van de accreditatie;

* hetniet accepteren van een aanvraag voor accreditatie.

Twee bezwaren zijn (gedeeltelijk) gegrond verklaard. Drie
bezwaren zijn na overleg tussen de RvA en de bezwaarma-
kers ingetrokken. Eén bezwaar is ongegrond verklaard.

In januari 2018 heeft de RvA hoger beroep ingesteld bij de
Raad van State over een uitspraak van de rechtbank Oost-
Brabant inzake een schorsing van een inspectie-instelling
in relatie tot een vrijgave inspectie asbestsanering. Op

20 februari 2019 heeft de Raad van State uitspraak gedaan
en is de RvA in het gelijk gesteld.

In 2018 is beroep ingesteld bij de rechtbank Zeeland-
West-Brabant over een beslissing op bezwaar inzake een
wijziging van de voorwaarden die zijn verbonden aan de
accreditatie van een inspectie-instelling. Deze zaak is nog
niet op zitting geweest.

1 In 2017 waren er eveneens geen WOB-verzoeken.
2 In 2017 werd er vijf keer bezwaar gemaakt.
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Kuwaliteitsinstituut Kiwa groeide de afgelopen jaren uit tot een wereldwijde speler op het
gebied van testen, inspecteren en certificeren (TIC) in allerhande sectoren. In 2018 bestond dit
TIC-bedrijf van eigen bodem zeventig jaar. Hoe voegen onafhankelijke kwaliteitsbeoordelingen
en -verklaringen waarde toe in het internationale handelsverkeer? En hoe kan accreditatie
hierin een ondersteunende rol spelen? Een interview met Paul Hesselink, CEO van Kiwa.

TRUSTED THIRD PARTY

Waarom is er vraag naar onze diensten? Bedrijven hebben
allereerst te maken met wettelijke voorschriften. Vormen
producten of diensten een risico op het gebied van veilig-
heid, gezondheid of milieu? Dan zijn ze verplicht een onaf-
hankelijke partij in te schakelen die controleert of ze aan de
gestelde eisen voldoen. Daarnaast zijn er talloze richtlijnen
die het bedrijfsleven zelf heeft opgesteld om internationale
handelsbelangen te dienen. Een onafhankelijke kwaliteits-
verklaring garandeert dan dat producten of diensten van
toeleveranciers aan de betreffende normen voldoen. Tot
slot zijn er puur vrijwillige afspraken die op eigen initiatief
tot stand komen. Het gaat hier om een nieuwe groep die
sterk in opkomst is. Zo heeft IKEA - na McDonald’s de
grootste restaurantketen ter wereld - eigen regels waar

alle restaurants van het concern aan moeten voldoen. Wij
keuren vestigingen in heel Noord-Europa op basis van
deze afspraken.

De rol van een trusted third party als Kiwa is te vergelijken
met die van een scheidsrechter: we staan in het veld en
fluiten de wedstrijd, met het spelregelboekje in de hand.
Daarbij stellen we ons onafhankelijk, onpartijdig en des-
kundig op. Tegelijkertijd zien we dat het speelveld waarin
we opereren verandert. Burgers worden kritischer en
mondiger, met name via social media, en willen meer trans-
parantie over de kwaliteit van producten en diensten. De
toenemende globalisering leidt tot veel complexere en
uitgestrektere handelsketens. Er komen steeds meer
wettelijke regels en vrijwillige afspraken. Daarmee neemt
het aantal TIC-activiteiten alleen maar toe. Onze reden
van bestaan is dat we ook in dit veranderende speelveld
vertrouwen kunnen bieden, een eerlijke wedstrijd kunnen
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fluiten. Dat doen we door met goede normen te werken
en onze activiteiten in binnen- en buitenland onder accre-
ditatie te verrichten.

DE GOUDEN DRIEHOEK

Maar we zouden wat mij betreft nog een stap verder
mogen gaan: in het ideale geval ziet een partij als de RvA
niet alleen toe op ons werk, maar ook op de kwaliteit van
de normen waartegen wij toetsen — want daarin zie je
behoorlijke verschillen. Het gaat dan niet om ‘paraplu-
normen’ als ISO 17065, de standaardnorm voor product-
certificatie die beschrijft hoe wij op hoofdlijnen moeten
handelen, maar om de deelnormen die daaronder hangen.
Want die deelnormen zeggen iets over de kwaliteit van
het product of de dienst in kwestie. Een koffiekopje heeft
bijvoorbeeld een heel ander spelregelboekje dan een gloei-
lamp, een autowiel of een biologische wortel. De RvA
beoordeelt nu of wij capabel genoeg zijn om ons werk te
doen en of we in staat zijn om tegen bepaalde deelnormen
te toetsen. Maar die derde component ontbreekt nog:
beoordelen of deelnormen inhoudelijk in orde zijn. En die
is net zo wezenlijk, want zelfs de beste scheidsrechters
zijn nergens zonder heldere spelregels. Een goede norm,
een capabele keuringsinstantie en een ‘stempel’ van de
RvA: dat noemen wij de gouden driehoek. Zo creéer je
vertrouwen in het hele bouwwerk.

Daarnaast denk ik dat we de waarde van accreditatie meer
voor het voetlicht mogen brengen. Als keuringsinstituut
zijn we er trots op dat we het accreditatiemerk mogen
voeren, omdat we ons daarmee op een positieve manier
onderscheiden. Sterker nog: zonder dat accreditatiemerk
zouden we veel activiteiten niet eens kunnen uitvoeren.
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Het is bijvoorbeeld kabinetsbeleid dat we bepaalde over-
heidstaken mogen overnemen, en dat de overheid erop
mag vertrouwen dat we dat op een goede manier doen, als
we onder accreditatie werken. Maar voor het grote publiek
is het nog steeds een goed bewaard geheim dat de over-
heid een zelfstandig bestuursorgaan in het leven heeft
geroepen om de kwaliteit van producten en diensten in
Nederland te borgen, door toezicht te houden op partijen
als Kiwa. Daar mag — ook door de RvA - wel wat meer
‘chique reuring’ aan worden gegeven.

DE IMPACT VAN DIGITALISERING

Net als andere sectoren heeft de TIC-industrie te maken
met digitale ontwikkelingen. Ze raken ons werk op twee
manieren. Allereerst verandert de wijze waarop we data
verzamelen. Voorheen gebeurde dat vrijwel uitsluitend
door inspecteurs; tegenwoordig zetten we steeds meer
nieuwe technieken als drones en sensoren in. Willen we
bijvoorbeeld weten hoe hard een machine trilt en of daar-
mee aan de norm wordt voldaan? Dan plakken we er een
sensor op die continu metingen uitvoert. Natuurlijk
moeten we wel regelmatig blijven controleren of die sensor
naar behoren functioneert. Een nieuwe manier van werken,
maar je hebt het nog altijd over gegevens verzamelen.
Daarnaast heeft digitalisering tot een heel andere tak van
sport geleid: het faciliteren van dataplatforms. Ketens
worden steeds ingewikkelder. Informatie-uitwisseling zorgt
voor meer transparantie en een betere ketenbeheersing.
Blijkt iets bijvoorbeeld niet aan de kwaliteitseisen te vol-
doen? Dan kun je via tracking en tracing nagaan waar het
precies is misgegaan. Kiwa verzamelt, verifieert en beheert
deze informatie.

Verder zien we als gevolg van digitalisering ook nieuwe
productiemethodes bij klanten ontstaan. Zolang het om
producten gaat waar meerdere exemplaren van gemaakt
worden, kunnen we de gebruikelijke route van product-
certificatie volgen. Zo kunnen we beoordelen of een partij
3D-geprinte bakstenen aan de eisen voldoet en of we erop
mogen vertrouwen dat volgende partijen op dezelfde wijze
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tot stand komen. Anders is het wanneer er eenmalig een
brug of trap wordt geprint. Dan kun je eigenlijk alleen uit-
spraken doen over de gemaakte berekeningen, de gebruikte
grondstoffen en dergelijke.

VERTROUWEN IN DE TOEKOMST

Ons werkveld is volop in beweging. De belangrijkste vraag
die we onszelf moeten stellen is: hoe kunnen we relevant
blijven? Anders gezegd: hoe kunnen we het vertrouwen in
onze uitspraken behouden? Het gaat daarbij niet alleen
om het vertrouwen van de klanten die we bedienen, maar
vooral ook om het vertrouwen van de klanten van onze
klanten. Want die moeten blindvaren op ons oordeel. De
kunst is op twee fronten toegevoegde waarde te bieden:
je moet local for local kunnen opereren én in staat zijn

om wereldwijd handelsketens te volgen. De meeste TIC-
activiteiten vragen om een local for local-benadering: je
praat lokaal met klanten om lokaal zekerheid te verschaf-
fen. Denk aan gezondheidszorg, onderwijs of bouw. Maar
er zijn ook activiteiten die een wereldwijd netwerk verei-
sen, zoals transport, olie of groente en fruit. Middelgrote
partijen als Kiwa focussen traditiegetrouw vooral op het
eerste, en steeds meer ook op specifieke cross-border
handelsketens, terwijl grote bedrijven als TUV en SGS zich
met name op brede internationale activiteiten richten.
Daarnaast is er een permanente aanwas van kleine specia-
listen die slim inspelen op nieuwe keuringsgebieden als
IT-security.

Goed keuren wordt vanuit internationaal perspectief
steeds belangrijker. De TIC-sector kan handelsstromen
helpen bevorderen en bijdragen aan het vertrouwen in
producten en diensten. Met name op Europees niveau
wordt de waarde van ons werk nog niet altijd gezien. Aan
ons de taak om overheden en andere stakeholders daarvan
te overtuigen, om de beeldvorming te kantelen. Daarvoor
zullen we de krachten moeten bundelen. Met de recent
opgerichte TIC Council, waarin negentig koplopers uit de
internationale TIC-sector zijn gezeteld, hebben we een
collectieve stem gekregen. Daarmee is de eerste stap gezet.
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Schema’s voor
conformiteits-
beoordeling

In ons werk merken we geregeld dat er onduidelijk-
heden bestaan over schema’s en de rol die de RvA
hierin heeft. Dit is begrijpelijk, want het is niet altijd
even eenduidig. Vaak wordt, ten onrechte, gedacht
dat wij ervoor zorgen dat deze schema’s aansluiting
geven op de wet of op wettelijke eisen. In 2018
speelde deze verwachtingskloof onder andere bij
incidenten als de mastbreuk in Harlingen en de
fipronil-kwestie. Dit hoofdstuk geeft daarom een
vereenvoudigd beeld van de essentie van schema’s
in het systeem van (geaccrediteerde) conformi-

teitsbeoordeling.
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WAT ZIJN SCHEMA’S?

Uitgangspunt is dat de principes van conformiteitsbeoor-
deling uit het private domein komen. Het leveren van pro-
ducten of diensten conform de met de afnemer afgespro-
ken eisen is daarvoor de basis. De afnemer kan simpelweg
op de blauwe ogen van de leverancier vertrouwen, maar hij
kan ook meer zekerheid zoeken om het risico op teleurstel-

lingen in de leverancier en/of zijn producten of diensten te

verkleinen. Dat kan door een andere partij die soortgelijke
producten of diensten levert te raadplegen, maar het kan
ook door een onafthankelijke derde partij op basis van
afgesproken methoden na te laten gaan of de leverancier
conform de eisen levert. Dergelijke onafhankelijke derde
partijen worden internationaal conformiteitsbeoordelende
instanties (CBI’s) genoemd.

Om de afnemer nog meer vertrouwen te geven dat de CBI
deskundig is op het toepassingsgebied en inderdaad onaf-
hankelijk en onpartijdig opereert, zijn er internationaal
normen vastgesteld waartegen de CBI haar activiteiten kan
toetsen. Desgewenst kan de CBI zich laten accrediteren
door een accreditatie-instantie zoals de RvA. Deze ISO-
normen zijn over de hele wereld toepasbaar. Ze zijn daarom
over het algemeen niet erg voorschrijvend geschreven.
Anders gezegd: er is nog ruimte voor interpretatie. Het
maakt dus uit wat voor methoden een CBI kiest om confor-
miteit vast te stellen. In veel gevallen is dat niet wenselijk
en is een betere vergelijkbaarheid tussen de resultaten van
verschillende CBI's gewenst. In zulke gevallen wordt vaak
een schema gebruikt. Een schema regelt het wat, hoe en wie
van een conformiteitsbeoordelende activiteit.




* Wat: een beschrijving van het object van de beoorde-
ling en de vereisten die aan het object worden gesteld.

* Hoe: een beschrijving van de processen, procedures en
bijvoorbeeld ook werkwijze die een CBI bij de beoorde-
ling moet volgen, zoals een testmethode, controlefre-
quentie en dergelijke.

* Wie: een beschrijving van de vereisten die van toepas-
sing zijn op de CBI. Dit kan betrekking hebben op bij-
voorbeeld een organisatie, een werkwijze, de compe-
tenties van het personeel, de gebruikte apparatuur, de
rapportage, enzovoort.

In een schema kunnen afnemers zien wat de CBI doet om
vast te stellen dat de leverancier van producten of diensten
borgt dat de afgesproken eisen worden nagekomen. In
gelijke mate kunnen bijvoorbeeld overheidsinspecties zien
wat ze aan controlepunten bij zowel de CBI als de leveran-
cier mogen verwachten.

HOE KOMEN SCHEMA’S TOT STAND?

Schema’s kunnen op drie manieren worden gemaakt:

¢ Een CBI kan zelf een schema opstellen. Vaak wordt
daarbij een college van deskundigen, bestaande uit ver-
tegenwoordigers van marktpartijen, geraadpleegd om
zeker te stellen dat het gewenste niveau van vertrou-
wen door het schema ondersteund wordt. Dit heet ook
wel een eigen schema.

* Eenaantal CBI’s kan met elkaar een schema opstellen
en daarbij gebruikmaken van een gezamenlijk college
van deskundigen. Zo’n schema is ‘eigen’ voor de deel-
nemende CBI’s.

* Een andere partij dan een CBI kan een schema opstel-
len en beheren. Deze variant bestaat in Nederland al
lange tijd. Zo'n schema wordt vooral gebruikt om de
uitkomsten van het werk van CBI’s zoveel mogelijk te
harmoniseren op een niveau van vertrouwen dat geac-
cordeerd wordt door een brede groep van belangheb-
benden. De beheerder bevordert het draagvlak voor het
schema door evenwichtig rekening te houden met de
belangen van alle betrokken partijen.

30

Deze laatste variant wordt ook wel gebruikt door de wet-
gever in gevallen waarbij conformiteitsbeoordeling wordt
ingezet voor aanwijzing of voor directe opname in de wet-
enregelgeving.

In de private sector komen schema’s het vaakst voor bij
toepassing van geaccrediteerde certificatie. In een enkel
geval worden in het schema ook eisen aan accreditatie
gesteld. Dit laatste is alleen mogelijk met voorafgaande
instemming van de accreditatie-instantie, omdat zij moet
vaststellen dat het een gerechtvaardigde marktwens is én
dat zij daarmee niet buiten de vereisten van ISO/IEC 17011
of de Europese Verordening 765/2008 treedt. Met name de
overheid maakt ook gebruik van schema’s op gebieden als
inspectie en testen. Die schema’s worden vaak aangeduid
met begrippen als accreditatieschema of -protocol.

De RvA heeft dus geen invloed op het afgesproken niveau
van vertrouwen, de afgesproken eisen. Die worden nadruk-
kelijk door de private sector dan wel door de overheid
bepaald.

WAT IS DE ROL VAN DE RVA BI1J
SCHEMA’S?

De RvA toetst CBI’s met behulp van door de EU geharmo-
niseerde normen. Dat is de opdracht die wij krachtens de
Europese Verordening 765/2008 en de Wet aanwijzing
nationale accreditatie-instantie hebben.

De verschillende geharmoniseerde ISO-normen die voor
accreditatie worden gebruikt kennen als gemene deler dat
er, naast eisen aan de CBI met betrekking tot het verbeter-
systeem en de interne organisatie, vooral aandacht is voor
deskundigheid, methoden, middelen en onathankelijkheid.
Ook eisen zij allemaal dat een CBI duidelijk maakt wat
haar ‘belofte aan de markt’ is en hoe zij die waarmaakt. Het

wat, hoe en wie.

De RvA toetst dus niet of met een schema aan de wet of aan
wettelijke eisen kan worden voldaan. Daar moeten de
opstellers van een schema zelf voor zorgen; zij blijven ver-
antwoordelijk. De vaststelling of aan de wet wordt voldaan,
is aan de rechter of aan de handhavers.

PUBLIEKSVERSLAG 2018 ] DE WAARDE VAN VERTROUWEN



De RvA geeft evenmin een oordeel over het afgesproken
vertrouwensniveau dat ten grondslag ligt aan het wat, hoe
en wie. Dat is aan de partijen die op elkaar willen vertrou-
wen. ledere partij heeft daarin haar eigen verantwoorde-
lijkheid.

Wat de RvA wel doet, is in zijn beoordelingen bij indivi—
duele CBI’s evalueren of het wat, hoe en wie voldoende
eenduidig en gevalideerd is geregeld. Ook bij schema’s
van schemabeheerders kan er nog steeds als gevolg van
de eigen organisatie van een CBI verschil zitten in de
manier waarop zo’n schema in de praktijk gehanteerd
wordt.

Om onnodige administratieve lasten te voorkomen, kent
de RvA de mogelijkheid dat een schemabeheerder zelf om
een evaluatie van een schema door de RvA vraagt. Dat kan
alleen als er ten minste één accreditatieaanvraag van een
CBI voorligt. De RvA doet een uitspraak over de vraag of
het schema in principe geschikt is voor gebruik onder
accreditatie, maar maakt daarbij altijd het voorbehoud dat
het schema pas in de lijst van onder accreditatie toege-
paste schema’s wordt opgenomen nadat in de praktijk bij
een CBI getoetst is dat aan de normeisen voor accreditatie
isvoldaan.

Kortom, de rol van de RvA is gericht op het beoordelen of
het hoe, wat en wie voldoende eenduidig en gevalideerd
geregeld is, en daarmee nate gaan of een schema in prin-
cipe geschikt is voor accreditatie. De RVA toetst niet of met
een schema aan de wet wordt voldaan en geeft geen waar-
deoordeel over het gehanteerde vertrouwensniveau of de
kwaliteit van een schema (of norm).

Wij krijgen vaak de vraag of de RvA een kwaliteitsoordeel
wil geven over een schema of een norm. Dat doen wij niet,
omdat dat onze onpartijdigheid en onathankelijkheid zou
kunnen schaden. Wat wij wel doen, is een lijst publiceren
van onder accreditatie toegepaste schema’s. Dat is een fei-
telijke constatering. Deze lijst is te vinden op onze website:
www.rva.nl/document/download/BR010.
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De volgende figuur geeft een overzicht van bovenstaande
toelichting op de essentie van schema’s in het systeem van
(geaccrediteerde) conformiteitsbeoordeling:

(____________________.

c 17011
> M VUUHAEEH[HITATIE@ 1SO/IEC 170

S m\ EUR 7?;/2008

EUROPEES GEHARMONISEERDE
(PRIVATE) NORMEN

SCHEMA'S

PRIVATE
STELSEL

AFNEMER/
GEBRUIKER
BEDRIJF/ORGANISATIE

WETTELIIK
EN/OF
PRIVAAT

Het voert te ver om alle nuances die mogelijk zijn hier
recht te doen. Voor hen die zich graag verder verdiepen in
de materie van schema’s die onder accreditatie kunnen
worden toegepast verwijzen wij graag naar:

* de website van de Nederlandse Vereniging van
Schemabeheerders: www.schemabeheerders.nl;

* het document van EA (European co-operation for
Accreditation) over schema’s, EA-1/22:
european-accreditation.org/publications/ea-1-22-a;

* het beleid van de RvA met betrekking tot schema’s,
uiteengezet in beleidsregel BRo12:

www.rva.nl/document/download/BRo12;

* het toelichtende RvA-document over schema’s, To33:
www.rva.nl/document/download/To33.
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Bij incidenten wordt vanuit de samenleving vaak makkelijk en snel geroepen dat zelfregulering

heeft gefaald en dat de overheid meer regie moet nemen. Maar is dat inderdaad de juiste insteek?
En hoe kunnen private activiteiten als testen, inspecteren en certificeren naast overheidstoezicht
en handhaving bijdragen aan een veiliger samenleving? In gesprek met Tjibbe Joustra, voorzitter

van de Onderzoeksraad voor Veiligheid.

CULTURELE DIMENSIE

Veiligheid valt niet te garanderen. Maar je moet haar wél
kunnen waarborgen met de wetenschap van nu. Op de
momenten dat het misgaat, bijvoorbeeld in de voedings-
industrie of luchtvaart, wordt dikwijls gesteld dat het
veiligheidsniveau hoger is dan ooit en dat er zoveel minder
slachtoffers vallen dan enkele decennia geleden. Die
vergelijking met het verleden is opmerkelijk, want mensen
leven nu. Of we het vandaag beter doen dan vijftig of
honderd jaar geleden is minder relevant. De vraag die bij
veiligheid steeds vooropstaat is: had dit met de huidige
kennis en technologie voorkomen kunnen worden? En
welke lessen kunnen we hieruit trekken voor de toekomst?
Als fouten vermijdbaar zijn, moeten ze in beginsel voor-
komen worden. Dat is de norm. Burgers mogen verwachten
dat organisaties tot het uiterste gaan om daaraan te vol-
doen.

Bij ernstige ongevallen of rampen is er zelden één oorzaak
aan te wijzen; het gaat meestal om een combinatie van
factoren. Vaak ligt er ook een culturele dimensie aan ten
grondslag. Neem het mortierongeval in Mali, waarbij twee
Nederlandse militairen tijdens een schietoefening om het
leven kwamen en een derde ernstig gewond raakte. Uit ons
onderzoek kwam naar voren dat er verschillende dingen
waren misgegaan, maar belangrijker: dat er een duidelijk
patroon te zien was en dat de defensieorganisatie dit soort
zaken al jaren stelselmatig verkeerd aanpakte. Dan raak je
aan de cultuur van een organisatie. Veel voorvallen zijn een
resultante van iets wat iedereen eigenlijk al langer aan-
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voelde, maar waar niets mee is gedaan - tot men plots met
de neus op de feiten wordt gedrukt.

ZELFREGULERING IN PERSPECTIEF
Zelfregulering kan naast overheidstoezicht en handhaving
zeker bijdragen aan een veiliger samenleving, maar we
moeten wel kritisch blijven kijken naar de toepassing ervan.
Organisaties zijn primair verantwoordelijk voor de veilig-
heid van hun activiteiten. Het is van groot belang dat
bestuurders die eigen verantwoordelijkheid serieus nemen.
Dat lijkt vanzelfsprekend, maar dat is het helaas niet altijd.
In onderzoeken maken we met enige regelmaat mee dat
organisaties afgegeven certificaten en controles door
inspecties als excuus gebruiken om zich niet meer over
veiligheidsvraagstukken te hoeven buigen. Dan ben je fun-
damenteel verkeerd bezig. Certificaten zijn niet bedoeld
om de entree naar de directickamer te verfraaien; je moet
er ook wat mee doen. Als het bij de top niet écht leeft, is
certificering een wassen neus. Neem de Brzo-bedrijven,
de circa honderd gevaarlijkste bedrijven in Nederland.
Sommige raden van commissarissen willen altijd starten
met het thema veiligheid: wat is er voorgevallen, zijn er
bijna-ongelukken gesignaleerd, enzovoort. Andere beste-
den daar weinig aandacht aan. Dat is al een duidelijk
signaal: leeft het of niet?

Een tweede punt is dat het systeem waarbij private instan-
ties toezien op de naleving van wet- en regelgeving door
bedrijven goed kan werken, maar dat een vorm van over-
heidstoezicht altijd nodig blijft en dat het valt of staat met
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de vraag of private partijen die naleving als iets vanzelf-
sprekends beschouwen en er zelf voor 95% zorg voor willen
dragen. Is dat laatste niet het geval? Dan is het dweilen met
de kraan open. Tot slot zien we dat overheidsdiensten zelf-
regulering nog weleens inzetten zonder eerst goed na te
denken over de vraag of een sector hier eigenlijk wel aan
toe is. Ze gebruiken het instrument dan vooral om zichzelf
te ontlasten. Bijna alle inspecties worstelen met een gebrek
aan tijd en een flinke uitstroom van deskundigheid, ook
door een soms nogal overdreven wisselingsdrift in organi-
saties, maar dat mag geen reden zijn om naar een ander
middel te grijpen.

WAT BETEKENEN CERTIFICATEN?
Zelfregulering werkt dus alleen als private partijen er op de
juiste manier mee omgaan. Nog te vaak zien we dat de
geloofwaardigheid van het systeem wordt ondermijnd.

Dan heeft een groot tankopslagbedrijf bijvoorbeeld alle
gewenste certificaten aan de muur hangen, terwijl iedereen
weet dat er dingen gebeuren die niet deugen. Of blijkt een
ziekenhuis, nadat we een onderzoek hebben aangekondigd,
drie dagen later ineens van de lijst met gecertificeerde
zorginstellingen te zijn verdwenen, omdat men toch al
twijfels had. Dat is, op zijn zachtst gezegd, merkwaardig. lk
kan me voorstellen dat een organisatie als de RvA daar wel
degelijk ook op let. Maar eenvoudig is het, gezien het grote
aantal certificeringsinstellingen in allerhande sectoren,
zeker niet.

lets vergelijkbaars geldt voor inspecties. Zij kunnen onmo-
gelijk toezicht houden op zoveel verschillende partijen en
moeten dus keuzes maken. Waar zitten de risico’s en hoe
gaan we daarmee om? Waar kunnen we ons mede laten
leiden door certificaten? Die weging is logisch, maar mag
niet tot blinde vlekken in het systeem van toezicht en certi-
ficering leiden. Neem het incident aan boord van het histo-
rische zeilschip Amicitia, waarbij de mast afbrak en drie
toeristen om het leven kwamen. Opvallend was het alge-
mene beeld binnen deze sector: die keuring stelt bar weinig
voor. In gesprek met de Inspectie Leefomgeving en Trans-
port bleek dat er, vanwege de grote hoeveelheid keuringen,
andere keuzes in de toezichtstaak waren gemaakt. Begrij-
pelijk, maar het is niet de weging zoals die ooit bedoeld is
geweest. Dan moet je heel expliciet aangeven dat je ergens
niet meer op let. Nu schep je een verkeerd verwachtings-
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patroon: men denkt dat iets is afgedekt door een certifi-
caat, terwijl dat niet het geval is.

KANSEN VOOR
CERTIFICERINGSINSTELLINGEN

Voor de komende jaren liggen er een heleboel kansen voor
certificeringsinstellingen om bij te dragen aan een veiliger
samenleving. Maar juist in die sectoren waar de wil bestaat
om de verantwoordelijkheid voor veiligheid waar te maken.
Dat maakt het lastig om er algemene uitspraken over te
doen. Wat we natuurlijk wel zien, is dat digitale veiligheid
een groot probleem vormt - deels ook omdat de omvang
van bedrijven het erg ingewikkeld maakt. Hoe ga je daar-
mee om? Het is een vraag waar veel partijen mee worste-
len. Het kan denk ik interessant zijn om te kijken hoe certi-
ficering hierin een grotere rol kan spelen.

Daarnaast liggen er mogelijkheden op het vlak van cultuur.
Opvallend is dat we cultuur vaak als iets heel softs zien,
terwijl het keihard is. Cultuur is waar mensen op worden
afgerekend. Cultuur is de reden waarom bepaalde dingen
gebeuren. Dat is niet soft, dat zijn de harde randvoorwaar-
den! Wie dicht bij het vuur zit, valt het vaak niet meer op.
We hebben ooit eens een rapport over aardbevingsrisico’s
in Groningen gemaakt, waarin we concludeerden dat de
verkoop van gas vooropstond, niet de veiligheid van bur-
gers. Men was heel boos dat we net dat element eruit
hadden gepikt. Maar het was wel de cultuur van deze
sector. Je zou daar in certificeringssystemen meer aan-
dacht aan moeten schenken. Hoe wordt er in deze organi-
satie met dingen omgegaan? Hoe vaak wordt er met de
raad van commissarissen gesproken? Hoe vaak heeft de
raad van bestuur het thema veiligheid op de agenda staan?
Enzovoort. Die culturele dimensie, daar valt nog veel te
winnen.
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Toezicht en
advies

De RvA mag en moet in hoge mate van zelfstandig-
heid functioneren, maar vormen van toezicht op
het werk en advies bij de besluitvorming over accre-
ditatie zijn daarbij van groot belang. Ze garanderen
de deskundigheid, onpartijdigheid en onafhanke-
lijkheid van de RvA en leveren een kritische toets

voor onze activiteiten en bedrijfsvoering.
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D it toezicht en advies draagt ook bij aan het vertrou-
wen van de overheid, de samenleving en onze klanten
in de uitvoering van onze werkzaamheden. Daarvoor zijn
binnen de RvA verschillende bestuursorganen en advies-
commissies actief:

de raad van toezicht;

de commissie accreditaties;

het college van voorzitters bezwarencommissie;

het adviespanel belanghebbenden;

de gebruikersraad.

In dit hoofdstuk schetsen wij op hoofdlijnen de rol en acti-
viteiten van verschillende bestuursorganen en adviescom-
missies, en eventuele wijzigingen in 2018. In bijlage 1 van
dit verslag is een actuele samenstelling van deze organen
en commissies opgenomen. Op onze website (www.rva.nl)
vindt u een uitgebreide toelichting op hun rol en activitei-
ten.

De in dit hoofdstuk geschetste vormen van toezicht en

advies dragen er in belangrijke mate toe bij dat onze

klanten, de maatschappij en de overheid op ons werk
kunnen blijven vertrouwen. Graag bedanken wij allen die
in de genoemde bestuursorganen en adviescommissies
actief zijn voor hun inzet in 2018.



www.rva.nl

RAAD VAN TOEZICHT

De raad van toezicht ziet erop toe dat het bestuur de doel-
stellingen van de RvA realiseert. Selectie van de leden
vindt plaats op basis van deskundigheid en competenties.
Binnen de raad van toezicht zijn bij voorkeur de volgende
competentiegebieden vertegenwoordigd:

e Dbedrijfsleven

e overheid

e research/technologie

e zorg/medisch

e voedsel en waren

o kwaliteit

De raad van toezicht benoemt volgens de statuten de leden
van de commissie accreditaties en het college van voorzit-
ters bezwarencommissie. Deze twee commissies opereren
onafthankelijk van het bestuur.

Uitgetreden leden

e Drs. S.A. (Stef) Blok, voorzitter
(van1januari 2018 tot 5 maart 2018)

¢ Drs. E.H.T.M. (Ed) Nijpels, waarnemend voorzitter
(van 7 maart 2018 tot 1 december 2018)

Toegetreden lid
e  Mr. Y.C.M.T. (Yvonne) van Rooy, voorzitter
(per 1 december 2018)

Wij zijn de heer Blok erkentelijk voor de in ons getoonde
belangstelling in de korte tijd dat hij voorzitter was. We
hebben uiteraard alle begrip voor zijn afweging. De heer
Nijpels bedanken wij voor zijn waarnemende rol als
voorzitter en zijn leidende rol in de zoektocht naar een
nieuwe voorzitter.

COMMISSIE ACCREDITATIES

De commissie accreditaties bestaat uit vier leden,
benoemd op basis van hun deskundigheid op de accredita-
tiegebieden, hun integriteit en hun onathankelijkheid. Zij
heeft als taak het bestuur te adviseren over het verlenen
van accreditaties.
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Uitgetreden lid
¢ K.J.(Klaas) van Schalm, per 1 februari 2019

Toegetreden lid
¢ Dr. G.H.M. (Guillaume) Counotte, per 1 februari 2019

Langs deze weg bedanken wij de heer Van Schalm voor zijn
constructieve inzet in de commissie accreditaties.

RAAD VAN TOEZICHT

COMMISSIE
ACCREDITATIES

COLLEGE VAN

VOORZITTERS
BEZWARENCOMMISSIE

COLLEGE VAN VOORZITTERS
BEZWARENCOMMISSIE

Bij bezwaren tegen een beslissing van de RvA wordt een lid
van dit college ingeschakeld. De leden van dit college zijn
strikt onathankelijk.

BESTUUR EN DIRECTIE

De bestuurder/algemeen directeur is onder meer verant-
woordelijk voor de realisatie van de doelstellingen van de
RvA en wordt voor de bedrijfsvoering bijgestaan door de
operationeel directeur. Gezamenlijk vormen zij de directie
van de RvA. Zij worden mede door twee adviespanels
gevoed: het adviespanel belanghebbenden en de gebrui-
kersraad.
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ACCREDITATIE

MINISTERIE VAN ECONOMISCHE
ZAKEN EN KLIMAAT

De RvA moet voldoen aan de relevante bepalingen van de
Kaderwet zelfstandige bestuursorganen en de Europese
Verordening 765/2008. Het ministerie van Economische
Zaken en Klimaat houdt daar toezicht op. Voor zover het
de inhoudelijke kant van het werk van de RvA betreft,

MINISTERIE VAN
ECONOMISCHE ZAKEN
EN KLIMAAT

ADVIESPANEL
BELANGHEBBENDEN

GEBRUIKERSRAAD

kan het hierbij vertrouwen op de peer-evaluaties vanuit
EA (European co-operation for Accreditation) die de RvA
eens per vier jaar ondergaat. In 2018 hebben we deze evalu-
atie met goed gevolg doorstaan. Vertegenwoordigers van

het ministerie hebben delen van deze evaluatie bijgewoond.

EA-MULTILATERAL AGREEMENT
COMMITTEE

Om ondertekenaar van de Multilateral Agreement (MLA)
van EA te blijven, moet de RvA voldoen aan de eisen van
de Europese Verordening 765/2008 en de internationale
norm ISO/IEC 17011. Elke vier jaar wordt de RvA door
een team van circa tien peers in de vorm van een peer-
evaluatie beoordeeld. In januari 2018 heeft laatstelijk een
peer-evaluatie bij de RvA plaatsgevonden, die met een
positief eindrapport is afgerond.
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ADVIESPANEL BELANGHEBBENDEN

Dit panel bestaat uit vertegenwoordigers van overheden,

directe klanten van de RvA, directe klanten van

conformiteitsbeoordelende organisaties, schemabeheer-

ders en wetenschappelijke instituten. Het doel van het

panel is tweeledig:

* gevraagd en ongevraagd advies geven over algemene
beleidsaangelegenheden;

¢ deonpartijdigheid van de RvA waarborgen bij de
verdere ontwikkeling van het inhoudelijke beleid.

Gespreksonderwerpen in het adviespanel waren in 2018

onder andere:

¢ de peer-evaluatie van de RvA;

e de werkterreinen waarvoor de RvA accreditatie kan en
wil verlenen (beleidsregel BRO10 Werkterreinen RvA);

¢ de stand van zaken in de ontwikkeling van nieuwe
normen voor conformiteitsbeoordelende instanties en
normalisatieontwikkelingen;

¢ deevaluatie van het in 2017 ingevoerde beleid met
betrekking tot schema’s voor conformiteitsbeoorde-
ling;

¢ debeoordeling van vertrouwelijkheidseisen door de
RvA inrelatie tot de AVG;

¢ dekabinetsreactie op de aanbevelingen in het rapport
van de Onderzoeksraad voor Veiligheid over de mast-
breuk aan boord van het historische zeilschip Amicitia;

¢ defipronil-affaire;

e de conferentie voor belanghebbenden van de RvA, in
het kader van Wereldaccreditatiedag op 7 juni 2018,
met als thema: vertrouwen in een veilige, digitale
samenleving.

GEBRUIKERSRAAD

De gebruikersraad bestaat uit vertegenwoordigers van
directe RvA-klanten en adviseert de RvA over de begroting
en tarieven en over de servicegraad. Daarnaast is de
gebruikersraad geinformeerd over onze plannen rond en
inhoud van de digitaliseringsprojecten die in ontwikkeling
zijn. Via een beperkt aantal klantenpanels kan er meege-
dacht worden over de opzet van de gebruikersinterface van
die systemen.
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BIJLAGE 1

Bestuursorganen en adviescommissies

I n dit overzicht treft u de samenstelling aan van de

bestuursorganen en adviescommissies per 1 maart 2019.

Raad van toezicht
e Mr. Y.C.M.T. van Rooy (voorzitter)
1e termijn tot 1 december 2021
e Ir.L.Visser (vicevoorzitter)
3e termijn tot 26 oktober 2020
e Prof. dr.J. van den Heuvel
le termijn tot 1 augustus 2020
e Dr.ir.I. Mastenbroek
2e termijn tot 13 maart 2022
e Ir.PF.van Rhede van der Kloot
1e termijn tot 31 augustus 2020

Voor het verslag van de raad van toezicht verwijzen wij u
naar het financieel verslag over 2018, dat u kunt down-
loaden via onze website (www.rva.nl/onze-organisatie).
Hierin vindt u ook meer informatie over de leden van de
raad van toezicht en hun nevenfuncties.

Bestuur en directie
e Ir.J.C.vander Poel (bestuurder/algemeen directeur)
e  Mr. JAW.M. de Haas (operationeel directeur)

MINISTERIE VAN
ECONOMISCHE ZAKEN
EN KLIMAAT

RAAD VAN TOEZICHT

COMMISSIE

ADVIESPANEL

ACCREDITATIES BELANGHEBBENDEN

COLLEGE VAN
VOORZITTERS
BEZWARENCOMMISSIE

GEBRUIKERSRAAD
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Commissie accreditaties

Prof. dr. ir. O.A.M. Fisscher (voorzitter)
Prof. dr. E. Bakker

Ir. C.K. Pasmooij

K.J.van Schalm (tot 1 februari 2019)

Dr. G.H.M. Counotte (vanaf 1 februari 2019)

College van voorzitters bezwarencommissie

Mr. L.A.F.M. Kerklaan
Mr. A. Pahladsingh
Mr. ML.N. van Zijl

Adviespanel belanghebbenden

Prof. dr. Ph. Eijlander (wetenschappelijke instituten,
voorzitter)

Dr. R. Baumgarten (medische laboratoria)

Mr. J.A. van den Bos (Inspectieraad, rijksinspecties)

Ir. M.P. Cuijpers (LTO, primaire sector)

Ir. N.F.J. Hendriks (NVCi, certificatie- en inspectie-
instellingen)

Ir. J.JN.M. Hogeling (VNO-NCW, industrie)

Mr. A.M. Jonk (ministerie EZK, ministeries)

R. Karel (Fenelab, laboratoria en inspectie-instellingen)
Ing. G.JW. Kerkman (Verbond van Verzekeraars, schade-
verzekeraars)

Dr. P.van der Knaap (SWOV, toezichthouders overheid)
Dr. H.C. Ossebaard (Zorginstituut Nederland, normali-
satie)

Dr. MW.H. Pieksma a.i. (V.SL, metrologie)

Ir. FW. Stuyt (VuS, schemabeheerders)

Ir. R.H. van Terwisga (NEN, normalisatie)

Gebruikersraad

Ir. J.C. van der Poel (RvA, voorzitter)
Dr. S.M. Bruisten (medische laboratoria)
B.van Doorsselaere (VEROCOG)
Dr. B.G. Hepkema (medische laboratoria)
S.ter Horst (NVC4)
R. Karel (Fenelab)
Dr. B.M.A. Kroon (Fenelab)
Ir. O.T.H. van Panhuys (NVCi)
Mr. JAW.M. de Haas (RvA)
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BIJLAGE 2

Beknopt financieel overzicht

D e RvA heeft zowel statutair als op grond van de Euro-
pese Verordening 765/2008 geen winstdoelstelling.
Onze onafhankelijkheid is geborgd via de Wet aanwijzing
nationale accreditatie-instantie en door een moderne
governancestructuur met de raad van toezicht, de commis-
sie accreditaties, het college van voorzitters bezwaren-

JAARREKENING

Onderstaande cijfers zijn als samenvatting overgenomen
uit de vastgestelde jaarrekening 2018. Er kunnen geen
rechten aan worden ontleend. De volledige jaarrekening
kunt u downloaden via onze website (www.rva.nl) of bij
ons opvragen via telefoonnummer (030) 239 45 00.

WINST-EN-VERLIESREKENING (X € 1000)

Resultaten Begroot 2018
Netto-omzet 14.223
Lasten

Personeel 8.457

Kosten uitbesteed werk 4.423

(inclusief reis- en verblijfskosten)

Afschrijvingen 139

Overige kosten 1.374
Totale lasten 14.393
Saldo van baten en lasten -170
Rentebaten 12
Resultaat* -158

commissie, het adviespanel belanghebbenden en de
gebruikersraad. Wij borgen onze onafthankelijkheid ook
door een gezonde vermogenspositie. Daarmee zijn we
weerbaar tegen financiéle risico’s die kunnen ontstaan,
bijvoorbeeld als conformiteitsbeoordelende organisaties
zouden besluiten om de accreditatie te beéindigen.

Na een onderhandse aanbesteding is de opdracht voor de
jaarlijkse accountantscontrole en de controles op subsi-
dies met ingang van het boekjaar 2018 gegund aan accoun-
tantskantoor Mazars. Daarmee volgt Mazars KPMG op als
externe accountant van de RvA.

2018 2017
14.595 14.618
8.161 8.067
4.853 5.032
124 132
1.277 1.243
14.415 14.474
180 144
2 7
182 151

*Voor het begrote negatieve resultaat is in de begroting rekening gehouden met een onttrekking van 180.000 euro uit het bestemmingsfonds.

Vanuit het resultaat wordt 170.000 euro toegevoegd aan het

bestemmingsfonds. Het resterende deel gaat naar de egali-
satiereserve (10.214 euro) en overige reserve (1.287 euro).
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BALANS PER 31 DECEMBER (X € 1000) NA RESULTAATBESTEMMING

Activa

Vaste activa
Vorderingen en overlopende activa

Liquide middelen

Totaal

Passiva

Eigen vermogen
Voorzieningen

Kortlopende schulden en overlopende passiva

Totaal

De vermogensbehoefte is laatstelijk in 2014 geévalueerd
en wordt in 2019 opnieuw geévalueerd. Mede gezien de in
2010 gewijzigde status van de RvA naar een zelfstandig
bestuursorgaan is besloten om het na te streven weer-
standsvermogen (eigen vermogen -/- bestemmings-

TARIEVEN

Uitgangspunt is dat de tarieven gemiddeld - bijzondere
omstandigheden voorbehouden — met maximaal de
CBS-index zakelijke dienstverlening stijgen. In 2018
hebben we de jaarbijdrage voor de eerste registratie met
1,1% verhoogd. Het tarief voor vervolgregistratie is met 4%
verhoogd. Het verschil tussen beide tarieven is daarmee

Tariefontwikkeling

CBS-index zakelijke dienstverlening
Tarief (lead-)assessor

Tarief vakdeskundige

Jaarlijkse bijdrage eerste registratie

Overige tarieven gemiddeld
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2018 2017

373 491
3.797 3.365
3.532 3.661
7702 7.517
2018 2017
4.208 4.026
36 115
3.458 3.376
7702 7.517

reserve) de komende jaren te maximeren op 4 miljoen
euro. De omvang van het weerstandsvermogen per ultimo
2018 bedraagt 3.809.804 euro; per ultimo 2017 was dit
3.798.303 euro.

verder verkleind. Op termijn zouden deze tarieven, onge-
acht de hoeveelheid registraties, gelijk moeten zijn. We
hebben het dagtarief voor beoordelaars, dat het leeuwen-
deel van onze inkomsten bepaalt, met 1,5% aangepast. De
volgende tabel geeft de tariefontwikkeling weer.

2018 2017
1,6% 1,3%
1,5% 1,4%
1,5% 1,4%
1,1% 0,3%
3,0% 1,4%
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Onze onafhankelijkheid is geborgd .
via d et aanwijzing nationale accreditatie-instantie -
en moderne governancestructuur.




BIJLAGE 3
Ons werk in cijfers

Vertrouwen vraagt mede om de mogelijkheid tot con- aan van onze activiteiten in 2018. Ter vergelijking hebben
trole. In deze bijlage treft u een getalsmatig overzicht =~ we in een aantal gevallen ook eerdere cijfers toegevoegd.

VERLEENDE ACCREDITATIES PER 31 DECEMBER 2018

Norm Uitleg Nederland Buitenland Totaal Nederland Buitenland Totaal
2018 2018 2018 2017 2017 2017

CERTIFICATIE

ISO/IEC 17065 Producten en diensten 47 3 50 45 3 48

ISO/IEC 17021 Managementsystemen 44 17 61 45 19 64

ISO/IEC 17024 Personen 5 0 5 5 (0] 5

Subtotaal certificatie 96 20 116 95 22 117

INSPECTIE

ISO/IEC 17020 Inspectie 128 1 129 129 2 131

Subtotaal inspectie 128 1 129 129 2 131

LABORATORIA RVA-MERK

ISO/IEC 17025 Kalibratie 57 0 57 55 0 55
ISO/IEC 17025 Testen 242 7 249 245 8 253
ISO/IEC 17043 Ringonderzoeken 14 1 15 15 1 16
ISO 15189 Medische laboratoria in MLA 210 5 215 170 5 175
ISO Guide 34 Referentiematerialen 2 0 2 2 0] 2
Subtotaal laboratoria 525 13 538 487 14 501
ISO 14065 EMAS/Emissie 4 1 5 4 1 5
Verordening (EG) Verificatie EMAS 0 0 0 1 0 1

Nr.1221/2009 (EMAS)

Totaal RvA-merk 753 35 788 716 39 755

Laboratoria CCKL-merk
CCKL Praktijkrichtlijn* Medische laboratoria 22 0 22 70 0 70

Totaal aantal verleende accreditaties 775 35 810 786 39 825

* Deze accreditaties vallen buiten de kaders van het zelfstandig bestuursorgaan.
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GEOGRAFISCHE SPREIDING VAN DE VERLEENDE ACCREDITATIES PER JAAR

2018 2017 2016
Nederland (ZBO) 753 716 645
Rest Europa* 4 4 3
Rest wereld 31 35 38
Totaal 788 755 686

* Op verzoek van de lokale accreditatie-instelling.

ONTVANGEN COMPLETE AANVRAGEN VOOR NIEUWE ACCREDITATIES PER JAAR

2018 2017 2016
Initieel* 42 83 94
Uitbreiding 224 249 272
Totaal 266 332 366

* Inclusief de ISO 15189-transitieaanvragen.

NIEUWE ACCREDITATIES PER SOORT
(AANTAL EN DOORLOOPTIJD VAN AANVRAAG TOT BESLUIT)

Nieuwe Gem. doorlooptijd in Nieuwe Gem. doorlooptijd in
accreditaties kalenderdagen accreditaties kalenderdagen
Besluitin 2018 2018 2017 2017
Certificatie 5 332 7 247
Inspectie 6 304 5 149
Kalibratielaboratorium 4 201 2 337
Testlaboratorium 5 343 12 305
Medisch laboratorium 49 332 66 339
EMAS/Emissie 0] 0 1 61
Overig 0 0 1 309
Totaal 69 328* 94 314*

* Dit is een gewogen gemiddelde.
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Van de 69 nieuwe accreditaties (inclusief transities van ¢ Inachtgevallen® had de RvA onvoldoende of te laat

CCKL naar ISO 15189) kenden zestien aanvragen3 een beoordelaars of experts beschikbaar, waarvan driemaal

doorlooptijd van meer dan twaalf maanden. Dat had de vol- als gevolg van het overlijden van een van onze breed

gende oorzaken: inzetbare teamleiders.

¢ Inzeven gevallen® had de klant meer tijd nodig om ¢ Inéén geval betrof het een ontwikkeltraject voor een
non-compliances op te heffen of om te verhuizen of te nieuwe activiteit waar ook elders in de wereld nauwe-
fuseren. lijks ervaring mee is. Dit is in goed overleg met de aan-

vrager gegaan.
3 In2017: acht aanvragen. 5 In2017: vier gevallen.

4 In 2017: vier gevallen.

UITBREIDINGEN VAN DE SCOPE VAN ACCREDITATIE PER SOORT
(AANTAL EN DOORLOOPTIJD VAN AANVRAAG TOT BESLUIT)

Uitbreidingen Gem. doorlooptijd in Uitbreidingen Gem. doorlooptijd in
kalenderdagen kalenderdagen
Besluitin 2018 2018 2017 2017
Certificatie 60 232 55 210
Inspectie 10 222 32 87
Kalibratielaboratorium 6 279 6 232
Testlaboratorium 120 117 123 128
Medisch laboratorium 29 220 17 245
EMAS/Emissie 1 169 1 104
Overig 1 177 4 78
Totaal 227 170* 238 151*
* Dit is een gewogen gemiddelde.
Van de afgehandelde uitbreidingen kenden er zes® een e Invier gevallen” had de klant meer tijd nodig om
doorlooptijd van meer dan twaalf maanden. Dat had de non-compliances op te heffen.
volgende oorzaken: o Intwee gevallen®lag de oorzaak vooral aan de kant van
de RvVA.
6 In2017: acht aanvragen. 7 In2017: zes gevallen.
8 In2017: twee gevallen.
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VERDELING VAN DE GEFACTUREERDE TIJD OVER HET SOORT ONDERZOEK

Type beoordeling 2018 (totaal aantal dagen 2017 (totaal aantal dagen 2016 (totaal aantal dagen
8.680 =100%) 8.817=100%) 8.075 =100%)
Initiéle beoordeling 5% 5% 5%
Uitbreiding 7% 8% 7%
Herbeoordeling 17% 23% 18%
Controlebeoordeling 51% 43% 45%
Bijwoning 10% 10% 8%
Transitie naar ISO 15189 10% 11% 17%
Totaal 100% 100% 100%

VERDELING VAN DE GEFACTUREERDE TI1JD, OPGESPLITST NAAR ROL IN HET

BEOORDELINGSTEAM

Rol 2018 (totaal aantal dagen 2017 (totaal aantal dagen 2016 (totaal aantal dagen
8.680 =100%) 8.817 =100%) 8.075 =100%)
Lead-assessor 45% 44% 45%
Assessor 11% 10% 8%
Vakdeskundige 44% 46% 47%
Totaal 100% 100% 100%

VERDELING VAN DE GEFACTUREERDE TI1JD, INCLUSIEF DE BEOORDELING VAN

CORRIGERENDE MAATREGELEN EN BIJWONINGEN

Inzet 2018 (totaal aantal dagen 2017 (totaal aantal dagen 2016 (totaal aantal dagen
8.680 =100%) 8.817 =100%) 8.075 =100%)
Op locatie klant 47% 47% 50%
Voorbereiding/rapportage 50% 50% 48%
Reizen buiten Nederland 3% 3% 2%
Totaal 100% 100% 100%
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GESCHILLEN, SCHORSINGEN EN INTREKKINGEN

Een geschil is een meningsverschil tussen de beoordeelde zijn dat organisaties hun accreditatie permanent verlie-
partij en de RvA-beoordelaar over de interpretatie van de zen. Er is dan sprake van een intrekking: de accreditatie-
normvereisten. Organisaties kunnen hun accreditatie tij- overeenkomst wordt ontbonden. Schorsingen en intrek-

delijk verliezen, als blijkt dat zij niet langer aan de gestelde kingen zijn vrijwillig of opgelegd. In beide gevallen mag
normen voldoen. Het gaat dan om een schorsing. Zij krijgen  een organisatie het accreditatiemerk niet meer voor de
in dat geval zes maanden de tijd om de benodigde verbete- betreffende werkzaamheden gebruiken.

ringen door te voeren en te laten beoordelen. Het kan ook

GESCHILLEN

Per ultimo 2018 2017 2016
Totaal aantal geschillen 60 88 89
Afwijking door teamleider geherformuleerd na overleg 7% 0% 0%
Afwijking door teamleider ingetrokken na overleg 13% 0% 0%
Afwijking ongewijzigd gehandhaafd 27% 17% 28%
Afwijking gehandhaafd, maar geherformuleerd 10% 19% 20%
Afwijking (deels) ingetrokken 25% 18% 30%
Andere uitkomst geschil 3% 0% 1%
In behandeling 12% 18% 7%
Niet ontvankelijk 3% 28% 14%
Totaal 100% 100% 100%

GESCHORSTE ACCREDITATIES (VOOR DE GEHELE SCOPE)

Accreditatiecategorie Vrijwillig Opgelegd Totaal Vrijwillig Opgelegd Totaal
2018 2018 2018 2017 2017 2017
Certificatie 1 0 1 0 1 1
Inspectie 1 0 1 0 6 6
Kalibratielaboratoria 1 0 1 2 0 2
Testlaboratoria 4 0 4 1 2 3
Medische laboratoria 0] 1 1 0 1 1
Overig 0 0 0 0 (] 0
Totaal RvA-merk 7 1 8 3 10 13
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GESCHORSTE ACCREDITATIES (VOOR EEN DEEL VAN DE WERKGEBIEDEN)

Accreditatiecategorie Vrijwillig Opgelegd Totaal Vrijwillig Opgelegd Totaal
2018 2018 2018 2017 2017 2017
Certificatie 0] 1 1 0 1 1
Inspectie 0 0 0 0 0 0
Kalibratielaboratoria 1 0 1 0 0] 0
Testlaboratoria 0] 0 0] 0 0] 0
Medische laboratoria 0] 0 0] 0 0] 0
Overig 0 0 0 0 0 0
Totaal RvA-merk 1 1 2 o 1 1

INGETROKKEN ACCREDITATIES (VOOR DE GEHELE SCOPE)

Accreditatiecategorie Vrijwillig Opgelegd Totaal Vrijwillig Opgelegd Totaal
2018 2018 2018 2017 2017 2017
Certificatie 3 0 3 7 o] 7
Inspectie 6 1 7 2 1 3
Kalibratielaboratoria 1 0 1 2 0 2
Testlaboratoria 7 0 7 9 0] 9
Medische laboratoria 5 0 5 2 0 2
Overig 2 0 2 1 0 1
Totaal RvA-merk 24 1 25 23 1 24

INGETROKKEN ACCREDITATIES (VOOR EEN DEEL VAN DE WERKGEBIEDEN)

Accreditatiecategorie Vrijwillig Opsgelegd Totaal Vrijwillig Opgelegd Totaal
2018 2018 2018 2017 2017 2017
Certificatie 1 0 1 1 0 1
Inspectie 1 0 1 0 0 0
Kalibratielaboratoria 0 0 0 1 0 1
Testlaboratoria 0 2 0] 2
Medische laboratoria 29 0 29 12 0] 12
Overig 0 0 0 0 0 0
Totaal RvA-merk 37 0 37 16 o 16
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Dit zijn de meest voorkomende redenen van intrekking:
¢ De activiteiten hoefden niet meer onder accreditatie te ¢ Erwas sprake van een fusie of overname van activitei-

worden verricht of de organisatie voerde de werkzaam- ten door een andere organisatie (zesmaal).
heden niet meer uit (tienmaal). ¢ Erwas sprake van overdracht naar een andere/lokale
¢ Deklant kon of wilde niet voldoen aan de beleidsregels accreditatie-instelling (tweemaal).

van de RvA (bijvoorbeeld door te weinig personeel,
niet-opheffen schorsing of niet-betalen factuur; zeven-
maal).

Onze teamleiders en beoordelaars volgen
gerichte opleidingen en trainingen,
en houden regelmatig harmonisatieoverleggen,
waardoor ze hun werkwijze voortdurend

kunnen verbeteren.
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