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1. Introductie en rationale

Aanleiding

Resistentie tegen antibiotica vormt een wereldwijde dreiging voor de volksgezondheid. Rationele
inzet van antibiotica (juist gebruik) en het bevorderen daarvan (antibiotic stewardship) en een tijdige
en systematische surveillance van het antibioticagebruik en de kwaliteit van het voorschrijven
daarvan zijn essentiéle onderdelen van de aanpak om de problemen van antibioticaresistentie (ABR)
beheersbaar te houden. In de nationale aanpak ABR, in 2015 gestart door de minister van
Volksgezondheid, Welzijn en Sport, en bijbehorende meerjarenagenda zorg is een reductie van het
onjuist gebruik van antibiotica als doel gesteld.

Totaal gebruik van antibiotica in de eerste lijn en tweede lijn wordt al sinds 2003 jaarlijks
gerapporteerd in NethMap, een gezamenlijke productie van RIVM en SWAB (Stichting Werkgroep
Antibioticabeleid). Surveillance van juist gebruik is echter gecompliceerder. Antibiotica worden door
artsen in de verschillende domeinen voorgeschreven op basis van een indicatie. Er is op dit moment
echter nog weinig inzicht in de mate waarin deze voorschriften aansluiten bij eventuele richtlijnen
en of er landelijke trends te herkennen zijn. Een arts kan in sommige situaties terecht of onterecht
antibiotica voorschrijven en in sommige gevallen terecht of onterecht geen antibiotica
voorschrijven. Door voorschriften te koppel aan indicaties kan meer inzicht verkregen worden in de
kwaliteit van voorschrijven, wat handvaten biedt voor verbetering.

RIVM pilots en SABEL

Om vast te stellen op welke wijze gegevens over antibioticagebruik in relatie tot indicatie en
richtlijnen kunnen worden verzameld en gebruikt voor stewardship zijn in opdracht van het
ministerie van VWS in 2017/2018 drie pilots ‘Juist Gebruik Antibiotica’ uitgevoerd binnen drie
domeinen van zorg: eerste lijn, tweede lijn en de langdurige zorg. De uitvoering van deze pilots was
in handen van het RIVM, in samenwerking met drie hoogleraren-onderzoekers verbonden aan
Amsterdam UMC, locaties AMC en VUmc, en het Julius Centrum (UMC Utrecht). Binnen deze pilots is
een werkwijze ontwikkeld die het mogelijk maakt om voorschrijfdata van antibiotica gekoppeld aan
de indicaties van voorschrijven op te halen uit de zorginformatiesystemen, gebaseerd op vooraf
vastgestelde kwaliteitsindicatoren. Deze informatie wordt vervolgens ver- en bewerkt en
geanalyseerd, en op basis van de uitkomsten worden zogenaamde spiegelrapporten opgesteld,
welke met de deelnemende artsen worden besproken in een nascholingsbijeenkomst, om zo een
leer- en verbetercyclus op gang te brengen. Over de uitkomsten van deze pilots is een rapport
verschenen dat beschikbaar is op de website van het RIVM.

In de pilot voor de eerste lijn is een relevante en bruikbare set indicatoren van
antibioticavoorschrijfbeleid ontwikkeld die op basis van de routinezorgdata berekend kunnen
worden. Hierbij wordt de koppeling tussen voorschrift en indicatie per ziekte-episode gemaakt, in
plaats van per individueel contact. Op basis van de eerste pilotronde is in 2019 de methode verfijnd,
zijn indicatoren toegevoegd en zijn meer extractiepartijen toegevoegd en onderling vergeleken op
consistentie van resultaten. Parallel aan het realiseren van deze vervolgstappen is in de regionale
zorgnetwerken Utrecht en Gelders Antibioticaresistentie en Infectiepreventie Netwerk (GAIN) het
project ‘Spiegelinformatie Antibiotica Eerstelijn’ (SABEL) uitgevoerd, door een projectteam van het
UMC Utrecht en Radboudumc. Het SABEL project had als doelstelling de ontwikkelde werkwijze op
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grotere schaal te implementeren, en daarbij ook ‘huisartsexperts’ op te leiden, die de FTO
nascholingsbijeenkomst en het spiegelgesprek daarin kunnen uitvoeren.

Gedurende de pilots zijn de bevindingen ook gedeeld met de NHG en LHV, beroepsorganisaties in de
eerste lijn. Beide organisaties gaven aan het nut te zien van deze methode, waarbij er belang werd
gehecht aan het koppelen van prescripties aan indicaties om zo zinvolle feedback aan voorschrijvers
te kunnen geven. Met het NHG is ook besproken of de scholing tot huisartsexpert bij hen
ondergebracht kan worden. Vanwege andere activiteiten was hiervoor bij het NHG geen ruimte en
zullen de eerste scholingen, zoals gecommuniceerd, door RIVM en Julius Centrum worden
georganiseerd. We blijven in gesprek met de NHG en LHV over eventuele toekomstige inbedding.

Draaiboek voor de eerste lijn

Dit draaiboek beschrijft specifiek de werkwijze die ontwikkeld is voor de eerste lijn. In de eerste lijn
zijn registraties voor voorschriften en indicaties gestandaardiseerd en onderdeel van de
routinezorgdata die in de Huisarts Informatiesystemen (HIS) aanwezig is. Wel is het noodzakelijk dat
zowel de contacten en episodes (bij episodegericht registreren) zijn voorzien van een zogenaamde
ICPC code (ICPC staat voor International Classification of Primary Care). Er zijn dus geen aanvullende
registraties nodig. Extractie van de data uit de HIS wordt gedaan door externe partijen die zich hier
in hebben gespecialiseerd.

Leeswijzer

Dit draaiboek is bedoeld ter ondersteuning van het opzetten van lokale of regionale antibiotic
stewardship projecten in de eerste lijn op basis van de door het RIVM ontwikkelde en later in
samenwerking met de SABEL groep verder verbeterde methode, kortweg de Juist Gebruik methode.
Het draaiboek beschrijft de volgende onderdelen:

- Een overzicht van de verschillende stappen waaruit de methode bestaat.
- Overeenkomsten, privacy en dataveiligheid

- Data-extractie, bewerking en verwerking

- Kwaliteitsindicatoren

- Scholing van huisartsexperts

- Ondersteuning door RIVM en Julius Centrum UMCU

- Bijlagen
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2. Werkwijze
De werkwijze die het RIVM i.s.m. UMCU Julius centrum heeft ontwikkeld bestaat uit enkele stappen,
die deels door het projectteam (zorgnetwerk, HA-expert, epidemioloog, organiserende praktijk of
FTO groep) en deels door een externe partij worden uitgevoerd. De externe partij betreft een bedrijf
dat de extractie en analyse van de data uitvoert. Er zijn verschillende bedrijven die deze diensten
kunnen leveren, tegen verschillende tarieven en verschillende voorwaarden. Binnen de RIVM pilots
en het SABEL project is gewerkt met PHARMO (STIZON/INSZO), VIP Calculus/Proigia, Medworq en
Radboud Technology Center (naar deze bedrijven wordt hierna verwezen als “externe partij”). Zij zijn
bekend met het proces van extractie en analyse en uit de resultaten van de projecten blijkt dat hun
analyses onderling vergelijkbare resultaten opleveren. Het is echter zeker niet uitgesloten dat ook
andere partijen dit in de toekomst kunnen gaan doen. Dit dient afgestemd te worden met het RIVM.
Daarbij moeten deze partijen uiteraard aan de geldende voorschriften voldoen en accreditaties
verwerven die voor het verwerken van dergelijke data gelden?. De werkwijze gaat uit van een aantal
praktijken die binnen een FTO een “Juist Gebruik Antibiotica” cyclus uitvoeren, en bestaat uit de
volgende stappen:

1. Deelnemende praktijken binnen een FTO groep moeten een
verwerkersovereenkomst hebben met één van de externe partijen. Veel praktijken hebben
al een overeenkomst met een één deze externe partijen vanwege de verplichting jaarlijks
diverse andere kwaliteitsindicatoren aan te leveren. Wanneer een praktijk nog niet
aangesloten is bij een externe partij zal deze een overeenkomst aan moeten gaan om
gebruik te kunnen maken van de methode. Het afsluiten van een overeenkomst is
noodzakelijk vanwege privacywetgeving en dataveiligheid. Een voorbeeldovereenkomst is te
vinden in bijlage 2. Aanbevolen wordt de overeenkomsten per FTO-groep over te dragen aan
de externe partij die verantwoordelijk is voor de data-extractie en verwerking.
Desbetreffende externe partij neemt de communicatie met huisartsenpraktijken, aangaande
de overeenkomsten en data-extractie, vanaf dat moment (grotendeels) over.

2. De externe partij zal een data extractie uitvoeren, welke vrijwel altijd op afstand
uitgevoerd kan worden. Er wordt een minimale dataset opgehaald die volgens één-weg
pseudonimisering versleuteld wordt.

3. Deze dataset wordt vervolgens door de externe partij verder bewerkt en verwerkt
waarmee die uiteindelijk de vooraf vastgestelde kwaliteitsindicatoren berekent. De
kwaliteitsindicatoren moeten door iemand die betrokken is bij het organiseren van de FTO
Juist Gebruik (bijvoorbeeld de huisartsexpert, of een epidemioloog), afhankelijk van hoe de
FTO’s Juist Gebruik worden georganiseerd per regio, verwerkt worden tot een
spiegelrapportage. De spiegelrapportage wordt per praktijk opgemaakt, waarbij vergeleken
wordt met de andere praktijken binnen het FTO, en met landelijke cijfers.

4, Binnen een speciaal “Juist Gebruik Antibiotica” FTO worden de spiegelrapportages
besproken en een nascholing verzorgd over Juist Gebruik Antibiotica (richtlijnen, nut/onnut

! De volgende normen zijn van belang voor informatiebeveiliging:

ISO 27001: internationale standaard voor infromatiebeveiliging, beschrijft het omgaan, bewerken en opslaan
van vertrouwelijk informatie.

NEN 7510/7512/7513: standaard van het Nederlands Normalisatieinstituut, ontwikkeld voor
informatiebeveiliging in de zorgsector. NEN 7512 en NEN 7513 zijn verdere specificeringen van NEN 7510
gericht op uitwisseling van informatie tussen partijen (NEN7512) en patientendossiers (NEN 7513).
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antibiotica, casuistiek, diagnostiek, communicatie). Het FTO wordt geleid door een
huisartsexpert die getraind is om de spiegelrapportage te interpreteren en presenteren
binnen het FTO. Het RIVM biedt in samenwerking met Julius Centrum een scholing aan om

huisartsexperts op te leiden. Huisartsen ontvangen accreditatiepunten voor deelname aan
het FTO.

We lichten deze stappen verder toe in onderstaande hoofdstukken.
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3. Overeenkomsten, privacy en dataveiligheid
In het kader van de privacywetgeving en data-security worden overeenkomsten gesloten tussen alle
deelnemende praktijken (per AGB praktijkcode) en de partij welke verantwoordelijk is voor de data-
extractie en verwerking. Deze overeenkomst bevat informatie over AVG/privacy wetgeving,
persoonsgegevens en duur van de overeenkomst. Een voorbeeld van de verwerkersovereenkomst
zoals in het SABEL project gebruikt zijn te vinden in bijlage 2. Het sluiten van zo’n overeenkomst is
noodzakelijk voor het uitvoeren van een HIS extractie. Indien personen buiten deze organisatie
inzicht hebben in de data dan dient hier mogelijk ook een overeenkomst voor opgesteld te worden.
Het is uit privacyoverwegingen van belang dat de uitkomsten van de indicatoren alleen inzichtelijk
zijn voor de huisartsexpert en/of epidemioloog die betrokken is. Het is mogelijk dat deelnemende
praktijken al een verwerkersovereenkomst hebben met een van de partijen die data-extractie en
verwerking kunnen uitvoeren. Dan moet nagegaan worden of de extracties en verwerkingen voor
een Juist Gebruik project mogelijk zijn binnen die bestaande overeenkomsten.

ledere externe partij hanteert zijn eigen beleid en afhankelijk hiervan volstaat een handtekening van
één van de praktijkhouders of zijn de handtekeningen van alle praktijkhouders van een
huisartsenpraktijk benodigd. Indien alle praktijkhouders dienen te tekenen, is het praktisch om van
tevoren op de hoogte te zijn van het aantal praktijkhouders van een huisartsenpraktijk. Om dit te
achterhalen kan gebruik worden gemaakt van Vektis:
https://www.vektis.nl/streams/zorgaanbieders-vinden.

Aanbevolen wordt de overeenkomsten per FTO-groep over te dragen aan de externe partij die
verantwoordelijk is voor de data-extractie en verwerking. Als er binnen de FTO-groep met
verschillende externe partijen wordt gewerkt is het aan te raden dat iemand (bijvoorbeeld de
huisartsexpert of epidemioloog) het contact codrdineert. Desbetreffende externe partij neemt de
communicatie met huisartsenpraktijken aangaande tekenen en data-extractie vanaf dat moment
(grotendeels) over.
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4. Data-extractie, bewerking en verwerking
De planning van de data-extracties wordt afgestemd met de uitvoerende partij en met de
deelnemende praktijken. Hoe het proces van data-extractie precies verloopt is afhankelijk van het
gebruikte HIS (en daarmee de leverancier) en de externe partij waarmee wordt samengewerkt. Bij
de planning van HIS extracties dient met verschillende factoren rekening te worden gehouden.

e Voor de meeste HIS-en geldt dat de data-extractie direct kan worden aangevraagd bij de
HIS-leverancier, dit geldt onder andere voor Promedico ASP en Medicom, die het grootste
marktaandeel in Nederland hebben. Bij Promedico VDF en Microhis dient de praktijk zelf een
actie te nemen op de computer. De externe partij die de data-extractie verzorgt zal hier de
benodigde instructies voor geven. Nadat de HIS-extractie geleverd is, de data compleet is
kan deze verwerkt worden door de externe partij en worden de indicator uitkomsten
berekend.

e De snelheid waarmee afstemming en datalevering plaatsvindt wisselt per HIS leverancier.
Doorgaans lukt het om na ontvangst van de benodigde overeenkomsten binnen zes weken
HIS data te ontvangen, te verwerken en indicator uitkomsten te berekenen. Let wel: voor
Microhis en Promedico VDF bestaat de afhankelijkheid van tijdige actie van desbetreffende
huisartsenpraktijk: er moet vanuit de praktijk toegang tot de HIS data verleend worden.

e Praktijken kunnen ofwel hun data op een centrale server via de HIS bewaren (“centrale
hosting”), of hun data op een eigen server bewaren (“thuishosting”). Soms echter worden
de HIS data nog weer elders ondergebracht en bewaard. Als dat het geval is, dan is er nog
een partij betrokken in het proces, wat een complicerende factor kan zijn. Ook kan
thuishosting de extractie bemoeilijken. Bij het HIS OmniHis kan dit een probleem zijn.

De externe partij die extractie, verwerking en analyse verzorgt levert de indicatoruitkomsten aan in
een Excel bestand, in vastgesteld format. Op basis hiervan kan dan de spiegelrapportage opgemaakt
worden. Dit moet belegd worden bij iemand die betrokken is bij het organiseren van het FTO Juist
Gebruik (bijvoorbeeld de huisartsexpert, of epidemioloog), afhankelijk van hoe de FTO’s Juist
Gebruik worden georganiseerd per regio. Voor het opmaken van de spiegelrapportages kunnen de
volgende instructies worden gebruikt: “Instructies SABEL Excel macro t.b.v. opstellen
spiegelrapportages” (Bijlage 3).

Externe partijen waarmee is samengewerkt gedurende de pilots en SABEL:

PHARMO/STIZON/INSZO
O Kosten aansluiten praktijk: €500,--; kosten rapportages: €15,-- per praktijk

- Medworq
O Kosten: gratis mits toestemming wordt gegeven de data anoniem beschikbaar te
stellen voor wetenschappelijk onderzoek
VIPCalculus/Proigia

O Kosten: €150,-- per praktijk per jaar
Radboud Technology Centre
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5. Kwaliteitsindicatoren
In het project Juist Gebruik Antibiotica is ervoor gekozen om het aantal kwaliteitsindicatoren waar
data voor werden verzameld te beperken tot een aantal algemene indicatoren over het
totaalgebruik en een aantal specifieke veel-voorschreven 2¢ en 39 keuze antibiotica, en voor de
percentages 1¢ keus voorschriften en de voorschrijfpercentages voor vijf indicaties (zie bijlage 1). Er
is voor deze indicaties gekozen omdat uit onderzoek is gebleken dat voor luchtweginfecties de
meeste onnodige antibioticakuren worden voorgeschreven, en er teveel niet-1° keuze middelen
worden voorgeschreven voor tonsillitis en pneumonie.

Uit evaluaties van de FTO bijeenkomsten in de pilots kwam sterk de wens naar voren ook otitis
media en impetigo toe te voegen aan de lijst van indicatoren. Voor het opstellen van de
kwaliteitsindicatoren is een team van onderzoekers en huisartsen geconsulteerd (Julius Centrum,
UMCU), en gebruik gemaakt van hun jarenlange ervaring in onderzoek naar
antibioticavoorschrijfgedrag in de eerste lijn.

Overzicht van de indicatoren:

1) Totaal aantal antibioticavoorschriften

- Aantal JO1 voorschriften (excl. de kuren voor chronisch gebruik) / 1000 ingeschreven
patiénten / jaar

- Het aantal patiénten dat chronisch antibiotica gebruikt. Absolute aantal gevlagde
patiénten.

2) Tweede keuze middelen
Indicator(en) voor niet-eerste keuze middelen

- % Augmentin
aantal JO1CRO02 (excl. de kuren voor chronisch gebruik) / aantal JO1 voorschriften
(excl. de kuren voor chronisch gebruik) x 100%

- % Macroliden
aantal JO1FA (excl. de kuren voor chronisch gebruik) / aantal J01 voorschriften
(excl. de kuren voor chronisch gebruik) x 100%

- % Quinolonen
aantal JO1MA (excl. de kuren voor chronisch gebruik) / aantal JO1 voorschriften
(excl. de kuren voor chronisch gebruik) x 100%

- % tweede keuze middelen
gecombineerde aantal JO1CR02+JO1FA+JO1MA (excl. de kuren voor chronisch
gebruik) / aantal JO1 voorschriften (excl. de kuren voor chronisch gebruik) x
100%

3) Eerste keuze middelen per indicatie
- Otitis media (H71): amoxicilline
JO1CAO04 voor episoden H71 / alle episoden voor H71 waarin een JO1 is
voorgeschreven x 100%
- Pneumonie (R81): amoxicilline of doxycycline
JO1AAO02 of JO1CA04 voor episoden R81 / alle episoden voor R81 waarin een JO1
is voorgeschreven x 100%
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- Tonsillitis (R76): feneticilline of fenoxymethylpenicilline
JO1CEO2 of JO1CEO5 voor episoden R76 / alle episoden voor R76 waarin een JO1
is voorgeschreven x 100%

- Cystitis (U71) bij vrouwen: nitrofurantoine of fosfomycine
JO1XEO1 of JO1XX01 voor episoden U71 / alle episoden voor U71 waarin een JO1
is voorgeschreven x 100%

- Impetigo (S84): flucloxacilline
JO1CFO5 voor episoden S84 / alle episoden voor S84 waarin een JO1 is
voorgeschreven x 100%

4) Voorschrijfpercentage per episode

- Otitis media (H71)
aantal episoden H71 behandeld met een J01 / totaal aantal episoden H71 x
100%.

- Bovenste luchtweginfecties (BLWI):
Aantal episoden van BLWI behandeld met een JO1 / alle episoden van BLWI x
100%

- Lage luchtweginfecties (LLWI)
Aantal episoden van LLWI behandeld met een J01 / alle episoden van LLWI x
100%

- Impetigo (584)
aantal episoden S84 behandeld met een JO1 / totaal aantal episoden S84 x 100%

Voorbeeldrapportage

Onderstaande figuur geeft een voorbeeld van het spiegelrapport per praktijk, zoals deze is
ontwikkeld door het RIVM en het Julius Centrum en later verder verbeterd in samenwerking met de
SABEL groep. Elke praktijk die meedoet aan het Juist Gebruik FTO ontvangt een eigen spiegelrapport,
met naam praktijk, aantal patiénten, de periode waarover gemeten is, het totaal aantal
voorschriften, en de indicatoruitkomsten. Per indicator worden twee balken weergegeven. De
bovenste oranje balk geeft de landelijke spreiding weer, waarbij de middelste percentielen donker
zijn gekleurd en de onderste en bovenste percentielen (de meer uiterste waarden) lichter; het
streepje boven de balk geeft de gemiddelde waarde weer. De blauwe balk geeft de spreiding van de
FTO-groep weer, van de laagste tot hoogste waarde. De positie van de eigen praktijk is met een
sterretje (*) onder de balk weergegeven. De praktijk kan zich hiermee vergelijken tot de andere van
de FTO groep en tot landelijke waarden. Als onderdeel van de FTO nascholing licht de huisartsexpert
het spiegelrapport toe in het FTO, beantwoordt vragen en leidt de discussie.

Draaiboek Juist Gebruik Antibiotica eerstelijn versie 1



Y Prakiijk Naam praktijk

S EL Aantal patiénten 2382
tT— Periode 2018
| —
\./ Totaal aantal AB voorschriften B2
FTO eigen praktik (%)
119 458
AB voorschrifen/1000 paiénenjaar 761 ———
q
Aanil paienien chronisch gebruk 3
(0% 100%
2e keuze middelen
Augmenin 12% e
—
Macrobden e =3
+
Quinolonen 5% ulk
-
Aug+Macro+uing %% el
*
1e keuze per indicatie
Ofiis media (Amoxiciling) % el
*_
Tonsdliie (Fensicline) 7% —
q
Prneumonie (Amoxiciline/Doxycyding) Bl el e—
#
Cysfils 7 (Mirouranipine/Fosbmycine) 83% ]
_"=
Imeefgo |Fludoxaciline) B% _—+
Voorschrjfpercentage episode
Ofiic media 6% S E—
*
BovensE luchtwegnicie 0% el e—
*
Lage luchwegniecie 5% P T—
*
Impefigo 2% el
+

{Q} Radboudumc

UMC Wirecht

Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

Voorbeeldrapportage zoals gebruikt in het SABEL project.
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6. Scholing huisartsexperts
In de eerste pilot zijn de FTO nascholingen ‘Goed Gebruik Antibiotica’ waarin ook de
spiegelrapporten werden gepresenteerd geleid door AvdV en TV. Binnen het SABEL project is deze
taak overgenomen door hiervoor opgeleide huisartsexperts. Deze huisartsexperts zijn huisartsen die
voor het SABEL project geschoold zijn in ‘Goed Gebruik Antibiotica’ in de eerste lijn, elementen die
hiermee samenhangen, en de achtergrond en het presenteren van de spiegelrapportage. Deze
scholing bestond uit schriftelijk cursusmateriaal dat de huisartsen zelf konden bestuderen, en twee
dagen met presentaties. De volgende onderwerpen kwamen aan de orde:

Algemene uitleg van het project

Antibioticagebruik in Nederland

Infectiepreventie in de huisartsenpraktijk

Nut en onnut van antibiotica voor luchtweg-, oor-, en urineweginfecties
Microbiologie

NHG richtlijnen

Point-of-care testen eerste lijn

Communicatie huisarts-patient

Communicatie BRMO

. Intensieve casuistiektraining

LN R WNE

[
= O

. Antibioticaprescriptie indicatoren

[EY
N

. Routing data-extractie en verwerking

[EEN
w

. Regionale zorgnetwerken ABR

=
o

. De FTO nascholing

Deze training is opgezet en verzorgd door de SABEL projectgroep (Alike van der Velden, Ellen van
Jaarsveld, Tamara Platteel, Michelle van Willige, Theo Verheij), in samenwerking met Jan Sinnige,
arts-microbioloog en Masja Loogman, wetenschappelijk medewerker bij het NHG.

De training zoals die nu een maal verzorgd is willen we reduceren tot twee dagdelen, waardoor er
wel meer zelfstudie gevraagd wordt. Alle voordrachten van de twee volle trainingsdagen zijn
opgenomen door een professionele cameraman, en desgewenst kunnen de elementen die in de
verkorte training niet aan de orde komen via YouTube gevolgd worden.

De volgende training voor huisartsen, anderen die de FTO nascholingen willen gaan geven, en/of
leden van de regionale zorgnetwerken zal bestaan uit twee dagdelen en zal geleid worden door Theo
Verheij en Alike van der Velden van het Julius Centrum, UMCU. Belangstellenden kunnen zich
kenbaar maken bij Jorrit Kabel (jorrit.kabel@rivm.nl) of Berend Beishuizen
(berend.beishuizen@rivm.nl). Momenteel wordt nog gezocht naar een plaats om deze scholing
duurzaam onder te brengen, zodra hier meer over bekend is zal dat gecommuniceerd worden. Het
schriftelijke materiaal kan worden opgevraagd bij het RIVM.

FTO nascholing

De huisartsexperts worden in de training opgeleid in het verzorgen van de FTO nascholing ‘JGA in
eerste lijn’ waarin de gegenereerde spiegelrapportage ook wordt uitgelegd en besproken. De inhoud
van en presentatie voor de FTO nascholing is ontwikkeld in de eerste pilot van het RIVM en verder
verbeterd door de SABEL projectgroep. De nascholing is interactief aan de hand van een PowerPoint
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presentatie en duurt ongeveer anderhalf tot twee uur. De FTO nascholing is geaccrediteerd voor 2

punten bij de NHG. De volgende onderwerpen komen aan de orde in de FTO nascholing voor
huisartsen:

Onderwerpen

Trends in antibioticagebruik

Nut en onnut antibiotica

NHG richtlijnen

Onderzoeksgegevens antibioticaprescriptiekwaliteit Nederland
Uitleg en presentatie van de kwaliteitsindicatoren

Arts-Patiént communicatie betreffende antibiotica

Casuistiek en CRP-testen

Discussie over verantwoord antibioticabeleid en mogelijke

aanknopingspunten ter verbetering n.a.v. de spiegelinformatie
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7. Ondersteuning door RIVM en Julius Centrum UMCU
Naast het aanbieden van dit draaiboek, het verzorgen van de scholing tot huisartsexperts, de Excel
voor het genereren van een spiegelrapportage en de presentatie voor de FTO nascholingen biedt het
ABR programma van het RIVM ook verdere ondersteuning bij het opzetten van Juist Gebruik
projecten in de regio. De ondersteuning bestaat o.a. uit extra toelichting geven op de verschillende
onderdelen van het draaiboek, overleg met de externe partijen over faciliteren data
extractie/verwerking, meedenken over het opzetten van regionale projecten en inhoudelijke of
technische vragen beantwoorden. Ondersteuning kan via e-mail, telefonisch of afhankelijk van de
vraag en behoefte ook ‘hands-on’. Voor vragen kan u contact opnemen met Berend Beishuizen
(berend.beishuizen@rivm.nl) of Jorrit Kabel (jorrit.kabel@rivm.nl). Meer inhoudelijke vragen kunnen
beantwoord worden door Alike van der Velden of Theo Verheij, maar we verzoeken de vraag dan

ook via het RIVM te stellen zodat wij het overzicht kunnen bewaren.
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8. Bijlagen
1. Voorbeeldovereenkomst externe partij

Onderstaand is een voorbeeldovereenkomst zoals deze is gebruikt in het SABEL project.
Aanpassingen zijn nodig om deze overeenkomst geschikt te maken voor de projectvorm waarin
gewerkt wordt en externe partijen waarmee wordt gewerkt.

Projectovereenkomst ‘Spiegelinformatie AntiBiotica Eerste Lijn’ (SABEL)

DE ONDERGETEKENDEN:

[HuisartsenpraktijK].....coooeiiirieee e e ., gevestigd aan de
=1 L= SRR
en ingeschreve in het register van de Kamer van Koophandel onder
1810 010 U= ] o . geregistreerd onder AGB-
COdE. .t ., in deze vertegenwoordigd door [Voorletters en
achternaaml. ... . [functiel...eiiii . (hierna:

“Huisartsenpraktijk”)
en

Julius Centrum, Universitair Medisch Centrum Utrecht, Heidelberglaan 100, 3584
CX Utrecht, hierna te noemen “JC-UMCU", rechtsgeldig vertegenwoordigd door
ondergetekende hierna te noemen “het JC-UMCU";

Hierna gezamenlijk ook aan te duiden als: “Partijen” en afzonderlijk als “Partij”.
OVERWEGENDE DAT:

e UMC Utrecht, in samenwerking met het Radboudumc, het implementatieproject
‘Spiegelinformatie AntiBiotica Eerste Lijn’ (SABEL) heeft ontwikkeld zoals nader
omschreven in de Projectbeschrijving zoals in deze Overeenkomst opgenomen
(hierna: “het Project”) en Huisartsenpraktijk wenst te laten deel nemen aan het
Project;

e Huisartsenpraktijk wenst deel te nemen volgens de voorwaarden van deze
overeenkomst.

KOMEN ALS VOLGT OVEREEN:
Artikel 1. Projectbeschrijving

1. Inleiding

Het implementatieproject ‘Spiegelinformatie AntiBiotica Eerste Lijn’ (SABEL) betreft een
samenwerking tussen het Radboudumc (Dr. Ellen van Jaarsveld) en het UMC Utrecht
(Dr. Alike van der Velden). Het project wordt gesubsidieerd door het Ministerie van VWS.
De doelstelling van SABEL is middels spiegelinformatie en nascholing
huisartsenpraktijken ondersteunen de inzet van antibiotica in de dagelijkse praktijk te
optimaliseren. Antibioticavoorschrijfgegevens worden middels indicatoren vergeleken
met de praktijken uit het eigen FTO (Farmaco Therapeutisch Overleg) en Nederlandse
praktijken.
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2. Aanpak

Stap 1: Data-extractie, dataverwerking, analyse van antibioticavoorschrijf-indicatoren en
rapportage

Ten behoeve van het project zal de huisartsenpraktijk data aan STIZON/Pharmo
beschikbaar stellen aan de hand waarvan STINZON/Pharmo indicatoruitkomsten aan JC-
UMCU zal leveren. Deze indicatoruitkomsten zullen worden verkregen door
STIZON/Pharmo die de benodigde patiéntgegevens uit het HIS zal extraheren,
anonimiseren en bewerken. De huisartsenpraktijk verklaart hiertoe de benodigde
medewerking te verlenen voor het verschaffen van toegang tot de HIS-data aan
STIZON/Pharmo. Verdere afspraken zullen, conform de geldende privacywetgeving, in
een verwerkersovereenkomst tussen huisartsenpraktijk en STIZON/Pharmo geregeld
worden. STIZON/Pharmo zal de indicatoruitkomsten na het afronden van de bewerking
ter beschikking stellen aan JC-UMCU.

De indicatoruitkomsten zullen worden gedeeld met de projectleiding (Dr. Alike van der
Velden en Dr. Ellen van Jaarsveld) en projectmedewerker (Michelle van Willige) om tot
spiegelinformatie te komen. Verder is de spiegelinformatie enkel inzichtelijk voor de
aanwezigen tijdens de FTO-nascholing. Ter tegemoetkoming van de gevraagde
tijdsinvestering ontvangt de huisartsenpraktijk een vergoeding van €400 inclusief BTW.

Stap 2: FTO ‘Juist Gebruik Antibiotica’

Voor deelnemende huisartspraktijken wordt een FTO-nascholing georganiseerd. De
spiegelinformatie dient als input voor dit FTO en biedt huisartspraktijken handvaten om
kwaliteitsverbeteringen te realiseren in het eigen antibioticumbeleid. Tevens wordt
tijdens het FTO door huisartsexperts toelichting gegeven op wat ‘Juist Gebruik
Antibiotica’ inhoudt volgens de NHG richtlijnen. Huisartsenpraktijken kunnen
accreditatiepunten voor dit FTO aanvragen en aan deelname zijn geen kosten
verbonden. Hierbij verklaart de huisartsenpraktijk deel te zullen nemen aan de te
organiseren FTO-nascholingsbijeenkomst.

Stap 3: Evaluatie en eindrapportage

Het project wordt afgesloten met een evaluatie en eindrapportage. Deelnemende
huisartsen ontvangen een evaluatieformulier betreffende deelname aan SABEL en
verklaren medewerking te verlenen aan de evaluatie. De uitkomsten van het gehele
project worden gedeeld met VWS, RIVM, NHG en de regionale zorgnetwerken.
Indicatoruitkomsten zullen worden gerapporteerd zonder herleiding naar individuele
praktijken of FTO groepen.

Artikel 2. Persoonsgegevens

Huisartsenpraktijk, STIZON/Pharmo en UMC Utrecht zullen persoonsgegevens
(bijvoorbeeld: namen van onderzoekers en/of huisartsen) en onderzoeksgegevens
waarover zij in het kader van deze overeenkomst zullen beschikken, vertrouwelijk
behandelen en handelen conform de toepasselijke wet- en regelgeving (waaronder de
Algemene Verordening Gegevens Bescherming) en de privacyregelingen in de
gezondheidszorg. Deze verplichtingen gelden - met uitzondering van de
persoonsgegevens - niet ten aanzien van informatie die bij het publiek bekend is anders
dan door schending van geheimhouding.

Artikel 3. Duur van de overeenkomst
De projectovereenkomst loopt vanaf de datum van ondertekening van deze
overeenkomst (datum laatste handtekening) t/m 31 december 2019.

Artikel 4. Toepasselijk recht en geschillen

Op deze overeenkomst is de Nederlands wetgeving van toepassing en geschillen tussen
Partijen naar aanleiding van deze overeenkomst zullen uitsluitend worden berecht door
de bevoegde rechter van de rechtbank Midden-Nederland, locatie Utrecht.
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Ondertekening

[Huisartsenpraktijk]

[Naam vertegenwoordiger]

[Functie]

Plaats:

Datum:

Julius Centrum UMC Utrecht

J.]J. Gombert

Manager Bedrijfsvoering

Plaats:

Ondertekening:

Datum:

Ondertekening:
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Voorbeeld verwerkersovereenkomst Stichting Informatievoorziening voor Zorg en Onderzoek

Verwerkersovereenkomst

Stichting Informatievoorziening voor Zorg en Onderzoek
(STIZON)

DE ONDERGETEKENDEN:

Naam:

AGB code:

Gevestigd te

Naam praktijk:

AGB code praktijk:

Software systeem (HIS):

Adres:

Postcode + Plaats:

Telefoonnummer:

E-mail adres:

Hierna te noemen: “Verwerkingsverantwoordelijke”

En

Stichting Informatievoorziening voor Zorg en Onderzoek, gevestigd aan de Van Deventerlaan 30-40 te Utrecht

en ingeschreven in het register van de Kamer van Koophandel onder nummer 30158993, in deze rechtsgeldig

vertegenwoordigd door de heer dr. R.M.C. Herings, apotheker-epidemioloog (hierna “Verwerker”).

hierna gezamenlijk ook aan te duiden als: “Partijen” en afzonderlijk als “Partij”.

OVERWEGENDE DAT:

(@)

(f)

Verwerker diensten verricht ten behoeve van Verwerkingsverantwoordelijke, zoals
beschreven in de in Bijlage 1 omschreven overeenkomsten.

De diensten meebrengen dat Persoonsgegevens worden verwerkt, waaronder
gegevens betreffende de gezondheid.

Verwerker de betreffende gegevens louter in opdracht van
Verwerkingsverantwoordelijke verwerkt en niet voor eigen doeleinden.

Per 25 mei 2018 van toepassing zal zijn Verordening (EU) 2016/679 van het Europees
Parlement en de Raad van 27 april 2016 (Algemene verordening gegevensbescherming).

Partijen in deze Verwerkersovereenkomst de afspraken met betrekking tot de verwerking
van Persoonsgegevens in het kader van de diensten wensen vast te leggen.

Deze Verwerkersovereenkomst, indien van toepassing, alle eerdere Overeenkomst(en)
van gelijke strekking tussen Partijen vervangt.




Stichting Informatievoorziening voor Zorg en Onderzoek

Van Deventerlaan 30- Telefoon: +31(0) 30 7440 820 E-mail: servicedesk_stizon@stizon.nl
40 3528 AE Utrecht K.v.K. 30158993
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VERKLAREN TE ZIJN OVEREENGEKOMEN ALS VOLGT:

Artikel 1. Definities

1.1. In deze Verwerkersovereenkomst wordt onder de volgende met een hoofdletter aangeduide

begrippen het volgende verstaan:

a) Algemene Verordening Gegevens Verordening (EU) 2016/679 van het Europees Parlement en

Bescherming of AVG

b) Betrokkene

c) Derde

d) Functionaris voor de
Gegevensbescherming

e) Incident

f) Medewerker

g) Overeenkomst(en)

h) Partij

i) Partijen

i) Persoonsgegeven

k) Subverwerker

) Verwerker

m) Verwerkersovereenkomst

n) Verwerkingsverantwoordelijke

0) Wet bescherming

persoonsgegevens of Wbp

de Raad van 27 april 2016 betreffende de bescherming van
natuurlijke personen in verband met de verwerking van
persoonsgegevens en betreffende het vrije verkeer van die
gegevens en tot intrekking van Richtlijn 95/46/EG.

een geidentificeerde of identificeerbare natuurlijke persoon
(artikel 4 sub 1 AVG).

een derde als bedoeld in artikel 4 sub 10 AVG.

een functionaris als bedoeld in artikel 37 e.v. AVG.

i een klacht of (informatie)verzoek van een Betrokkene
met betrekking tot de verwerking van
Persoonsgegevens door Verwerker;

i een onderzoek naar of beslaglegging door
overheidsfunctionarissen op de Persoonsgegevens of
een vermoeden dat dit gaat plaatsvinden;

i een inbreuk in verband met Persoonsgegevens als
bedoeld in artikel 4 onder 12 AVG;

iv iedere ongeautoriseerde toegang, verwijdering,
verminking, verlies of enige andere vorm van
onrechtmatige verwerking van de Persoonsgegevens.

de door Partijen voor de uitvoering van deze

Verwerkersovereenkomst betrokken natuurlijke persoon die

werkzaam is bij of voor een van de Partijen.

de in Bijlage 1 vermelde overeenkomst(en) betreffende de

levering van producten en/of diensten.

Verwerkingsverantwoordelijke of Verwerker.

Verwerkingsverantwoordelijke en Verwerker.

alle informatie over een geidentificeerde of identificeerbare
natuurlijke persoon in de zin van artikel 4 onder 1 AVG.
iedere niet-ondergeschikte derde partij die door Verwerker is
betrokken bij de verwerking van Persoonsgegevens in het
kader van de Overeenkomst, niet zijnde Medewerkers.
de verwerker als bedoeld in artikel 4 sub 8 AVG

de onderhavige overeenkomst.

de verwerkingsverantwoordelijke als bedoeld in artikel 4 sub
7 AVG

Wet van 6 juli 2000, houdende regels inzake de bescherming
van persoonsgegevens (Wet bescherming
persoonsgegevens), inclusief latere wijzigingen.
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1.2. Voornoemde en overige begrippen worden geinterpreteerd overeenkomstig de AVG. Tot aan 25 mei
2018 worden begrippen geinterpreteerd overeenkomstig de vergelijkbare bepaling uit de Wbp.

1.3. Waar in deze Verwerkersovereenkomst naar bepaalde normen wordt verwezen (zoals
NEN7510) wordt daarmee steeds gedoeld op de meest actuele versie daarvan. Voor zover de
betreffende norm niet meer wordt onderhouden, dient in de plaats daarvan de meest actuele versie
van de logische opvolger van de betreffende norm gelezen te worden.

1.4. Eventuele afwijkingen op de tekst zijn alleen geldig voor zover deze zijn gespecificeerd in bijlage 4.
Het bepaalde in bijlage 4 prevaleert op het overigens bepaalde in deze verwerkersovereenkomst.

Artikel 2. Onderwerp van deze Verwerkersovereenkomst

2.1. Deze Verwerkersovereenkomst heeft betrekking op de verwerking van

Persoonsgegevens door Verwerker in opdracht van de Verwerkingsverantwoordelijke in het

kader van het project ‘Spiegelinformatie AntiBiotica Eerste Lijn’ (SABEL).

2.2. Partijen sluiten de Overeenkomst(en) om de expertise die Verwerker heeft als het gaat om het
verwerken en beveiligen van Persoonsgegevens te gebruiken voor de uit de Overeenkomst(en)
voortvloeiende en in deze Verwerkersovereenkomst nader beschreven doeleinden. Verwerker staat
er voor in dat hij hiertoe gekwalificeerd is.

2.3. Deze Verwerkersovereenkomst maakt onverbrekelijk deel uit van de Overeenkomst(en). Voor

zover het bepaalde in de Verwerkersovereenkomst strijdig is met het bepaalde in de
Overeenkomst(en), prevaleert het bepaalde in de Verwerkersovereenkomst.

Artikel 3. Uitvoering verwerking

3.1. Verwerker garandeert dat hij ten behoeve van Verwerkingsverantwoordelijke uitsluitend
Persoonsgegevens zal verwerken voor zover:

a.) dit noodzakelijk is voor de uitvoering van de Overeenkomst (binnen het kader als gespecificeerd in
Bijlage 1); of
b.) Verwerkingsverantwoordelijke daartoe nadere schriftelijke instructies heeft gegeven;

3.2. Verwerkingsverantwoordelijke verleent STichting Informatievoorziening voor Zorg en ONderzoek
(STIZON) toestemming om ten behoeve van het project ‘Spiegel-informatie AntiBiotica Eerste Lijn’
(SABEL) de benodigde gegevens uit het Huisartsinformatiesysteem (HIS) te downloaden en deze
gegevens via datatransfer te plaatsen in de beveiligde STIZON omgeving.

3.3.In het kader van het bepaalde in het eerste lid van artikel 3 onder a) zal Verwerker uitsluitend de in
Bijlage 1 gespecificeerde Persoonsgegevens verwerken in het kader van de in die bijlage beschreven
aard en doeleinden van de verwerking.

3.4. Verwerker zal alle redelijke instructies van Verwerkingsverantwoordelijke in verband met de verwerking
van de Persoonsgegevens opvolgen. Verwerker stelt Verwerkingsverantwoordelijke onmiddellijk op de
hoogte indien naar zijn oordeel instructies in strijd zijn met de toepasselijke wetgeving met betrekking
tot de verwerking van Persoonsgegevens.

3.5. Onverminderd het bepaalde in het eerste lid van dit artikel 3, is het Verwerker toegestaan om
Persoonsgegevens te verwerken indien een wettelijk voorschrift (waaronder begrepen daarop

gebaseerde rechterlijke of bestuurlijke bevelen) hem tot een verwerking verplicht. In dat geval stelt de
Verwerker voorafgaand aan de verwerking Verwerkingsverantwoordelijke in kennis van de beoogde
verwerking en het wettelijk voorschrift, tenzij die wetgeving deze kennisgeving om gewichtige redenen
van algemeen belang verbiedt. Verwerker zal Verwerkingsverantwoordelijke, waar mogelijk, in staat
stellen zich te verweren tegen deze verplichte verwerking en ook overigens de verplichte verwerking

beperken tot het strikt noodzakelijke.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

Verwerker zal de Persoonsgegevens aantoonbaar, op behoorlijke en zorgvuldige wijze verwerken en in
overeenstemming met de op hem als Verwerker rustende verplichtingen op grond van de AVG, voor
zover nog van toepassing de Wbp, en overige wet- en regelgeving. Verwerker zal in dat kader tenminste
een register van verwerkingen aanleggen als bedoeld in artikel 30 AVG en
Verwerkingsverantwoordelijke op eerste verzoek een kopie van dat register verstrekken.

Indien de dienstverlening door Verwerker de verwerking van gezondheidsgegevens of andere bijzondere
Persoonsgegevens impliceert, garandeert Verwerker dat hij niet in strijd met gezondheidswetgeving zal
handelen.

Verwerker zal, tenzij hij hiervoor uitdrukkelijke voorafgaande schriftelijke toestemming heeft verkregen
van Verwerkingsverantwoordelijke, geen Persoonsgegevens verwerken of laten verwerken door hemzelf
of door derden in landen buiten de Europese Economische Ruimte (“‘EER”).

Verwerker waarborgt dat betrokken Medewerkers een geheimhoudingsovereenkomst hebben getekend
en geeft Verwerkingsverantwoordelijke op verzoek inzage in deze geheimhoudingsovereenkomst.
Verwerker zal alleen geaggregeerde data terugkoppelen naar de uitvoerende partijen van het SABEL
project.

Artikel 4. Beveiliging Persoonsgegevens en controle

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Verwerker zal aantoonbaar, passende en doeltreffende technische en organisatorische
beveiligingsmaatregelen nemen, die gezien de huidige stand der techniek en de daarmee gemoeide
kosten overeenstemmen met de (in Bijlage 1 gespecificeerde) aard van de te verwerken
Persoonsgegevens, ter bescherming van de Persoonsgegevens tegen verlies, onbevoegde kennisname,
verminking of enige vorm van onrechtmatige verwerking, alsmede om de (tijdige) beschikbaarheid van
de gegevens te garanderen. In deze beveiligings- maatregelen zijn de mogelijk in de Overeenkomst
reeds bepaalde maatregelen begrepen. De maatregelen omvatten in ieder geval:

a.) maatregelen om te waarborgen dat enkel bevoegde Medewerkers toegang hebben tot de
Persoonsgegevens voor de doeleinden die zijn uiteengezet;

b.) maatregelen waarbij de Verwerker zijn Medewerkers en Subverwerkers uitsluitend toegang geeft
tot Persoonsgegevens via op naam gestelde accounts, waarbij het gebruik van die accounts
adequaat gelogd wordt en waarbij de betreffende accounts alleen toegang geven tot die
Persoonsgegevens waartoe de toegang voor de betreffende (rechts)persoon noodzakelijk is;

c.) maatregelen om de Persoonsgegevens te beschermen tegen onopzettelijke of onrechtmatige
vernietiging, onopzettelijk verlies of wijziging, onbevoegde of onrechtmatige opslag, verwerking,
toegang of openbaarmaking;

d.) maatregelen om zwakke plekken te identificeren ten aanzien van de verwerking van
Persoonsgegevens in de systemen die worden ingezet voor het verlenen van diensten aan
Verwerkingsverantwoordelijke;

e.) maatregelen om de tijdige beschikbaarheid van de Persoonsgegevens te garanderen;

f.) maatregelen om te waarborgen dat Persoonsgegevens logisch gescheiden worden verwerkt van de
Persoonsgegevens die hij voor zichzelf of namens derde partijen verwerkt;

g.) de overige maatregelen die Partijen zijn overeengekomen zoals vastgelegd in Bijlage 2.

Verwerker werkt aantoonbaar in overeenstemming met ISO27001 en/of NEN 7510 en heeft een

passend, geschreven beveiligingsbeleid geimplementeerd voor de verwerking van Persoonsgegevens,

waarin in ieder geval de in het eerste lid van dit artikel 4 genoemde maatregelen uiteen zijn gezet.

Verwerker voldoet aantoonbaar aan de veiligheidseisen voor netwerkverbindingen zoals beschreven in

NEN7512.

Verwerker voldoet aantoonbaar aan de eisen ten aanzien van logging zoals beschreven in NEN7513.
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4.5. Verwerker voldoet aantoonbaar aan de eisen van andere NEN-normen voor zover die

voor de gezondheidszorg van toepassing zijn verklaard.

4.6. Verwerker zal op eerste verzoek van Verwerkingsverantwoordelijke een door een onafhankelijke
en ter zake deskundige derde afgegeven geldig certificaat overleggen, indien deze daarover beschikt,
waaruit volgt dat Verwerker de verplichtingen uit dit artikel naleeft.

4.7. Verwerkingsverantwoordelijke heeft het recht toe te (laten) zien op de naleving van de hiervoor onder
artikel 4.1 tot en met 4.4 genoemde maatregelen. Verwerker stelt Verwerkingsverantwoordelijke, indien
Verwerkingsverantwoordelijke daarom verzoekt, hiertoe in elk geval eenmaal per jaar in de gelegenheid op een
door Partijen in gezamenlijk overleg nader te bepalen tijdstip en verder indien Verwerkingsverantwoordelijke daar
aanleiding toe ziet naar aanleiding van (vermoeden van) informatie-of privacy-incidenten, dat te (laten)
controleren. Verwerker zal in alle redelijkheid haar medewerking verlenen aan een dergelijk onderzoek.
Verwerker zal eventuele door Verwerkingsverantwoordelijke naar aanleiding van een dergelijk onderzoek in

redelijkheid gegeven instructies tot aanpassing van het beveiligingsbeleid binnen een redelijke termijn opvolgen.

4.8. Partijen erkennen dat beveiligingseisen voortdurend veranderen en dat een effectieve beveiliging
frequent