ROBERT KOCH INSTITUT C|—| AR | TE

m Institut fur Hygiene und Umweltmedizin

Vereinbarung iiber die Teilnahme an dem
AVS (Antibiotika-Verbrauchs-Surveillance) - System

zwischen

dem Robert Koch-Institut,
vertreten durch seinen Prasidenten,
Nordufer 20, 13353 Berlin

- nachfolgend ,,RKI“ —

in Kooperation mit der

Charité Universitatsmedizin Berlin,
vertreten durch den Vorstandsvorsitzenden Prof. Dr. Heyo K. Kroemer

Nationales Referenzzentrum fir Surveillance von nosokomialen Infektionen
am Institut fiir Hygiene- und Umweltmedizin

Leitung: Frau Prof. Dr. med. C. Geffers

Hindenburgdamm 27, 12203 Berlin

- nachfolgend , Charité” -

und

Krankenhaus:

StraBe/Hausnr.:

PLZ/Ort:

Geschaftsleitung:

- nachfolgend ,Teilnehmer” —

Bei Bedarf kdnnen weitere, durch die Geschaftsleitung vertretene Krankenhduser in einer Anlage
aufgefiihrt werden (siehe Anlage 1)
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Praambel

Das AVS (Antibiotika-Verbrauchs-Surveillance)-System wurde aufgebaut mit dem tibergeordneten Ziel
eine Surveillance des stationdaren Antibiotikaverbrauchs auf nationaler Ebene zu etablieren und
reprasentative Referenzdaten bereitzustellen. In diesem Rahmen sollen die Krankenh&duser bei der
Erfillung ihrer gesetzlichen Verpflichtungen zur Erfassung und Bewertung des Antibiotikaverbrauchs
unter Berlicksichtigung der lokalen Resistenzsituation gemaBl § 23 Abs. 4 Satz 2 des
Infektionsschutzgesetzes unterstiitzt werden. Das AVS-System dient auch der Erfassung und Analyse
von Antibiotikaverbrauchsdaten, die zur Beurteilung der qualitatsgesicherten Anwendung von
Reserveantibiotika gemall § 35a SGB V erhoben werden sollen.

Das RKl stellt fiir die Ubermittlung der AVS-Daten eine Schnittstelle bereit, die von
krankenhauseigenen oder anderen geeigneten Softwaresystemen genutzt werden kann. Gegenstand
dieser Teilnahmevereinbarung ist die Ubermittlung der Daten lber die Plattform , webKess” des
Nationalen Referenzzentrums fiir Surveillance von nosokomialen Infektionen der Charité.

In Zusammenarbeit mit der Charité steht als Ubermittlungsweg das bereits bestehende Online-System
zur elektronischen Datenerfassung des Nationalen Referenzzentrums fiir Surveillance von
nosokomialen Infektionen der Charité ,webKess” als Datenportal zur Verfligung. Die im Rahmen des
Projektes zu erfassenden Daten werden nach Eingabe tiber ,webKess” und technischer Validierung an
das RKI transferiert. Der Teilnehmende gewahrt, dass die fir die Surveillance erforderlichen Daten
(Antibiotikaverbrauchsdaten, Krankenhausstrukturdaten, Belegungsdaten) von , webKess” an das RKI
als ausfiihrender Organisation der Antibiotikaverbrauchs-Surveillance transferiert werden. Die von
dem teilnehmenden Krankenhaus an ,webKess“ Ubermittelten Rohdaten werden zum Zwecke der
Ubermittlung an das RKI in der Charité gespeichert.

Die zu Ubermittelnden Daten umfassen Antibiotikaverbrauchs- und Belegungsdaten sowie
Krankenhausstrukturdaten.

Die vom Teilnehmer ibermittelten Daten durchlaufen im RKI ein Stufenkonzept zur Qualitatskontrolle
(Datenvalidierung), das sowohl technische als auch inhaltliche Aspekte beriicksichtigt. Die Ergebnisse
der Auswertung werden den Teilnehmern in Form von Krankenhaus-individuellen Feedback-Reports,
die Uber eine interaktive Datenbank (passwortgeschiitzter Zugang) abgerufen werden kdnnen,
bereitgestellt.

Verwendung und Veroffentlichung

1. Auswertungen zu Antibiotika-Verbrauchsdichten werden als Referenzdaten fir die
Fachoffentlichkeit Gber eine interaktive Datenbank auf der Webseite http://www.avs.rki.de und in

Form von Veroffentlichungen zur Verfligung gestellt.

2. AVS bildet die Basis fir die Teilnahme Deutschlands an ESAC-NET, der europdischen Antibiotika-
Verbrauchs-Surveillance des European Center for Disease Prevention and Control (ECDC) und GLASS,
der internationalen Antibiotika-Verbrauchs-Surveillance der WHO fiir Daten aus dem stationdren
Bereich.
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http://www.avs.rki.de/

3. Die Daten kdnnen unter Beriicksichtigung geltender Datenschutzbestimmungen im Rahmen eines
Kooperationsvertrages  flir  wissenschaftliche  Auswertungen gemeinsam mit anderen
wissenschaftlichen Institutionen genutzt werden.

4. Das RKI ist unter Umstanden verpflichtet, die Daten auf Anfrage Dritter nach rechtlicher Priifung
aufgrund des Informationsfreiheitsgesetzes des Bundes oder aufgrund behordlicher oder gericht-
licher Aufforderung Dritten zur Verfligung zu stellen.

Mitwirkungspflichten des Teilnehmers

1. Der Teilnehmer verpflichtet sich zur Mitarbeit an den Plausibilitatsprifungen im Rahmen der
jahrlichen Datenvalidierung zur Qualitatskontrolle von AVS.

2. Fur die Teilnahme an AVS ist es erforderlich, dass dem RK| Kontaktdaten von mindestens einer
Ansprechperson bekannt sind. Dabei handelt es sich um Namen, dienstliche Telefonnummer und
dienstliche Email-Adresse. Diese Angaben sind personenbezogene Daten im Sinne der
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO). Die Daten werden fiir die Mitwirkung bei der inhaltlichen
Priifung der Ubermittelten Daten und der jahrlichen Datenfreigabe, fir die Klarung technischer
Probleme der Datenlibermittlung sowie zur Kontaktaufnahme fir Einladungen zu Workshops oder
auf AVS aufbauende Projekte verwendet.

Als fir die Ubermittlung der Daten verantwortliche Mitarbeiter des Krankenhauses und lhren
Stellvertretern benennt das teilnehmende Krankenhaus:

Titel, Name Vorname
Abteilung Funktion
Telefonnummer E-Mail-Adresse
Titel, Name Vorname
Abteilung Funktion
Telefonnummer E-Mail-Adresse
Titel, Name Vorname
Abteilung Funktion
Telefonnummer E-Mail-Adresse
Titel, Name Vorname
Abteilung Funktion
Telefonnummer E-Mail-Adresse

Fiir die Teilnahme am Reporting innerhalb eines Klinikverbundes (Verbundreporting) wird jeweils eine
erganzende Vereinbarung unterschrieben. Sofern die Zustimmung durch ein teilnehmendes
Krankenhaus erteilt worden ist, sind die Teilnehmer mit entsprechenden Leserechten zur Nutzung des
Verbundreportings berechtigt.
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Mit der Unterschrift dieses Dokuments gewahren der Teilnehmer der Charité und dem RKI, seine
personenbezogenen Daten zu speichern.

Die Parteien sind weder Auftragsverarbeiter noch gemeinsame Verantwortliche fir die Verarbeitung
der personenbezogenen Daten. Alle beteiligten Parteien versichern die in ihren Zustandigkeitsbereich
fallende RechtmaRigkeit der Verarbeitung. Alle Beteiligte verpflichten sich, die personenbezogenen
Daten ausschlieBlich gesetzeskonform, insbesondere nach den Anforderungen von Datenschutz und
Datensicherheit zu verarbeiten. Das umfasst insbesondere die Beauftragung von Auftragsverarbeitern,
die Sicherstellung von technischen und organisatorischen MaBnahmen und die Wahrung von
Betroffenenrechten.

Das Robert Koch-Institut und die Charité gewahrleisten, dass:

- die Kontaktdaten des Teilnehmenden und seiner Mitarbeiterinnen ausschliefRlich der
Kommunikation zur Durchfiihrung dieses Vertrages dienen und nicht an Dritte weitergegeben
werden,

- Daten aus den Organisationen vertraulich behandelt und nur in aggregierter Form
ausgewertet und veroffentlicht werden, ohne dass dabei Rilckschlisse auf die Identitat
einzelner Organisationen gezogen werden konnen. (Das gilt nicht flir Krankenhauser des
gleichen Verbundes im Rahmen der Vereinbarung zum Verbundreporting).

- die Gibermittelten, personenbezogenen Daten auf Wunsch gel6scht werden

- der Teilnehmer verpflichtet sich, seine Mitarbeitenden Uber die Verarbeitung durch das RKI
und die Charité zu informieren.

Haftung

Das RKI haftet nicht fir Schaden, die durch die Bereitstellung der Daten und daraus folgenden Analyse
entstehen, gleich welcher Art, Herkunft, Dauer und welchen Umfangs der Datenbestand ist oder
dessen Verarbeitung daran teilhat, es sei denn, dass das RKI den Schaden vorsatzlich oder grob
fahrlassig herbeigefiihrt hat.

Schlussbestimmungen

Die Vereinbarung wird auf unbestimmte Zeit geschlossen. Die Teilnahme an dem Antibiotika-
Verbrauchs-Surveillance-System kann jederzeit durch die Parteien schriftlich oder in Textform und
ohne Angabe von Griinden gekiindigt werden.

Anderungen und Ergianzungen dieser Vereinbarung bediirfen der Schriftform. Das gilt auch fiir eine
Anderung dieser Schriftformklausel selbst.
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Fur das teilnehmende
Krankenhaus

Fir die Charité

Fiir das Robert Koch-Institut

Datum

Datum

Datum

Unterschrift Geschéaftsfiihrung des
Krankenhauses bzw. der
Krankenhduser

Unterschrift Leitung des Instituts
fir Hygiene und Umweltmedizin
der Universitatsmedizin Charité

Unterschrift Leitung des
Fachgebiets ,,Nosokomiale
Infektionen, von Antibiotika-
resistenz und -verbrauch”
des Robert Koch-Institutes

Fur eine Teilnahme an dem Projekt AVS - Antibiotika-Verbrauchs-Surveillance schicken Sie bitte drei Exemplare (RKI / NRZ, Charité /
Teilnehmer unterschrieben an das webkess-Support Team. Nach Unterzeichnung erhalten Sie Ihr Exemplar zuriick.
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ROBERT KOCH INSTITUT C H AR | TE

m Institut fir Hygiene und Umweltmedizin

Vereinbarung iiber die Teilnahme an dem

AVS (Antibiotika-Verbrauchs-Surveillance) - System

Anlage 1: Erganzende Liste teilnehmender Krankenhauser und Ansprechpartner

Krankenhaus

StraRe/Hausnr.

Postleitzahl/Ort

Ansprechpartner

Titel, Name Vorname
Abteilung Funktion
Telefonnummer E-Mail-Adresse
Titel, Name Vorname
Abteilung Funktion

Telefonnummer

E-Mail-Adresse

Krankenhaus

StraRe/Hausnr.

Postleitzahl/Ort

Ansprechpartner

Titel, Name Vorname
Abteilung Funktion
Telefonnummer E-Mail-Adresse
Titel, Name Vorname
Abteilung Funktion

Telefonnummer

E-Mail-Adresse

Krankenhaus

StraRe/Hausnr.

Postleitzahl/Ort

Ansprechpartner

Titel, Name Vorname
Abteilung Funktion
Telefonnummer E-Mail-Adresse
Titel, Name Vorname
Abteilung Funktion

Telefonnummer

E-Mail-Adresse
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