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Inleiding

De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd ziet toe op de naleving van een groot aantal wetten, regels en normen. Om transparant te zijn over wat de
inspectie toetst, maakt zij toetsingskaders voor onderdelen van de gezondheidszorg en jeugdhulp. Een toetsingskader bestaat uit een aantal norment! en
daarbij horende toetsingscriteria2. Die zijn gebaseerd op wet- en regelgeving, en zogeheten ‘veldnormen’ die beroepsorganisaties van zorgverleners of
koepels en belangenverenigingen hebben opgesteld. Een toetsingskader beschrijft niet hoe de inspectie toetst. Inspecteurs doen dit via verschillende
informatiebronnen. Bijvoorbeeld door gesprekken met zorgbestuurders en -medewerkers en door het inzien van documenten.

Met dit ‘Toetsingskader testen en bron- en contactonderzoek’, toetst de inspectie de uitvoering van het testen van mensen op een besmetting met het
coronavirus (COVID-19) bij GGD-testlocaties en het bron- en onderzoek (BCO) dat daar indien nodig op volgt. Dit doet de inspectie op basis van de Wet
op de beroepen in de individuele gezondheidszorg (Wet BIG), de Wet kwaliteit, klachten en geschillen zorg (Wkkgz), het Uitvoeringsbesluit Wkkgz en de
Wet publieke gezondheid (Wpg). Daarbij houdt de inspectie ook toezicht op de veiligheid van medische hulpmiddelen, inclusief de veilige toepassing
daarvan door zorgverleners.3

De inspectie gebruikt dit toetsingskader tijdens inspectiebezoeken aan de vijfentwintig GGD’en in Nederland, in juli en augustus 2020. Zij richt zich dan
vooral op de GGD’en, maar kijkt ook naar relevante samenwerkingspartners in het zorgdomein, zoals het RIVM en laboratoria. Hechte regionale
samenwerking en van elkaar leren, vindt de inspectie belangrijk. Ook kijkt de inspectie naar de voorbereidingen op opschaling bij een eventuele ‘tweede
golf’ van het coronavirus.

Dit toetsingskader bestaat daarom uit vier thema'’s, die de inspectie ziet als de belangrijkste risico’s bij testen en BCO:
1. Randvoorwaarden

2. Kwaliteit
3. Samenwerking
4. Opschalen

Totstandkoming toetsingskader en delen van resultaten

De inspectie plaatste het concept toetsingskader ter consultatie openbaar op haar website van 29 juni tot en met 3 juli 2020. Dit was zonder verwijzing
naar specifieke bronnen zoals wetten, regels en (veld)normen. Koepels en verenigingen van onder meer laboratoria, huisartsen en bedrijfsartsen, zijn per
e-mail over de consultatie geinformeerd. Een conceptversie inclusief bronnen, besprak de inspectie met GGD-GHOR Nederland. De inspectie heeft de
input uit dit gesprek en die van alle ontvangen reacties, verwerkt in dit vastgestelde toetsingskader. Wetten, regels en (veld)normen zijn voortdurend in
ontwikkeling. Daarom past de inspectie dit toetsingskader aan, als er relevante wijzigingen zijn.

Normaal gesproken is de totstandkoming van een toetsingskader een langduriger proces, met meer overleg. Deze werkwijze is dus niet gebruikelijk,
maar nodig in de huidige uitzonderlijke situatie: de inspectie vindt het belangrijk om de resultaten die voortkomen uit haar toezicht te delen voér een
eventuele ‘tweede golf’ van het coronavirus. Zo wil de inspectie bijdragen aan de voorbereiding daarop. De inspectie vat haar taak breed op: dit doet zij
vanuit haar verantwoordelijkheid om toe te zien op goede en veilige publieke gezondheidszorg.

! Erkende afspraken, specificaties of criteria over een product, een dienst of een methode (bron: Thesaurus Zorg en Welzijn)
2 De operationalisatie van een norm, die wordt gebruikt om te toetsen of de norm wordt nageleefd
3 Wet op de medische hulpmiddelen en Besluit in-vitro diagnostica
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Thema 1: Randvoorwaarden

Normen Bron: wet- en regelgeving en veldnormen Toetsingscriteria
1.1. Inzet medewerkersis | - Wpg artikel 6 jo. 15, in samenhang met 1.1.1 Kwalificaties en opleiding van medewerkers zijn
van voldoende Wpg besluit artikel 17 lid 3 onder a en ¢, vastgelegd en geborgd.
capaciteit en kwaliteit in samenhang met Wet BIG artikel 3 en 14
) ) ) ) . 1.1.2 Er wordt gewerkt volgens inwerkplan, om de kwaliteit
- Wkkgz artikel 3 jo. Uitvoeringsbesluit van het werk van medewerkers te borgen.
Wkkgz artikel 4.1
. . 1.1.3 Eris voldoende bezetting voor de uitvoering van het
- LCI richtlijn COVID-19 huidige testbeleid.
- Model-governancecode GGD GHOR 1.1.4 Een codrdinator (of andere collega) is beschikbaar bij
Nederland, 2017 vragen.
1.1.5 Eris aandacht voor overbelasting en emotionele
ondersteuning van medewerkers.
1.2 Materiéle - Wkkgz artikel 3 jo. Uitvoeringsbesluit Testlocatie
voorwaarden zijn Wkkgz artikel 4.1 1.2.1 Medewerkers in de testlocatie beschikken over
aanwezig materialen voor afname en toegang tot CoronIT.
- LCI richtlijn COVID-19
1.2.2 Medewerkers in de testlocatie beschikken over
- Generiek draaiboek LCI materialen voor verzending.
- Model-governancecode GGD GHOR 1.2.3 Medewerkers in de testlocatie beschikken over de juiste
Nederland, 2017 persoonlijke beschermingsmiddelen.
BCO
1.2.4 Alle medewerkers van het BCO hebben toegang tot

HPZone en zijn opgeleid om registratie in het
programma op de juiste manier uit te voeren.
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1.3 Nieuwe
ontwikkelingen
worden doorgevoerd
in de organisatie

Wkkgz artikel 2

Model-governancecode GGD GHOR
Nederland, 2017

1.3.1

1.3.2

Er zijn intern vastgestelde procedures voor de
implementatie van gewijzigde protocollen.

Medewerkers werken volgens de gewijzigde protocollen.

Thema 2: Kwaliteit

Normen

Bron: wet- en regelgeving en veldnormen

Toetsingscriteria

2.1 Doorlooptijden zijn
conform afspraken

Wkkgz artikel 2

Protocol bron- en contactonderzoek
COVID-19, bijlage bij de LCI richtlijn
COVID-19

Testlocatie

2.1.1.

Doorlooptijd tussen afname van de test en
communicatie naar de burger over de testuitslag is
minder dan 48 uur.

BCO

2.1.2. BCO start binnen 24 uur na positieve uitslag (een
vastgestelde besmetting met het coronavirus).

2.1.3. Contact met en opvolging van positief geteste burgers
wordt uitgevoerd volgens protocol.

2.2 Risicogroepen en - Werkinstructie CoronlIT externe aanvrager 2.2.1 De GGD heeft zicht op instellingen/bedrijven/situaties
kwetsbare groepen 22-05-2020 waar kwetsbare personen zijn en/of waar een verhoogd
zijn geidentificeerd risico op besmetting en verspreiding is. Risico’s binnen
en er wordt actief - Verpleegkundig stappenplan COVID-19, de regio zijn geidentificeerd en worden actief gevolgd.
naar gehandeld bijlage bij de LCI richtlijn COVID-19

2.2.2 De toegang tot teststraten en communicatie daarover is
- Protocol bron- en contactonderzoek afgestemd op mensen met lagere
COVID-19, bijlage bij de LCI richtlijn gezondheidsvaardigheden en/of laaggeletterdheid,
COVID-19 anderstaligen en mensen met een (fysieke en/of licht
verstandelijke) beperking.
- Model-governancecode GGD GHOR
Nederland, 2017

2.3 De kwaliteit van de |- Wkkgz artikel 2 2.3.1 In de testlocatie worden de swabs afgenomen, bewaard

testen is geborgd en verzonden volgens protocol.
- Wkkgz artikel 3 jo. Uitvoeringsbesluit Wkkgz
artikel 4.1 2.3.2 De kwaliteit van de testafname wordt volgens protocol

bewaakt.
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- LCI richtlijn COVID-19

- LCI Afnametechniek specifieke virale
diagnostiek, bijlage bij LCI richtlijn COVID-19

- LCI aanvullende informatie diagnostiek
COVID-19, bijlage bij LCI richtlijn COVID-19

—  LCHV richtlijn, Hygiéne richtlijn GGD’en
(2019)

- GGD handreiking Inrichten COVID-19
testfaciliteit, 4 mei 2020

2.3.3 Voor de moleculaire corona diagnostiek (polymerase
chain reaction: PCR) wordt gebruik gemaakt van een
laboratorium dat voldoet aan de criteria van een
opschalingslaboratorium.

2.4 De kwaliteit van het
BCO is geborgd

- LCI richtlijn COVID-19

- Protocol bron- en contactonderzoek
COVID-19, bijlage bij de LCI richtlijn
COVID-19

- Verpleegkundig stappenplan COVID-19,
bijlage bij de LCI richtlijn COVID-19

2.4.1 De kwaliteit van het BCO wordt gemonitord.

Thema 3: Samenwerking

Normen

Bron: wet- en regelgeving en veldnormen

Toetsingscriteria

3.1 Er vindt afstemming
plaats met regionale
en landelijke
partijen

- Wpg artikel 27 en 28

- Handreiking samenwerking GGD GHOR bij
infectieziektenbestrijding, 2014

- Generiek draaiboek LCI

- Model-governancecode GGD GHOR
Nederland, 2017

3.1.1 Er vindt structureel communicatie en afstemming plaats
met regionale en landelijke partijen.
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3.2  Ervindt afstemming
plaats in de keten
(binnen en buiten
de GGD)

- Wkkgz artikel 2
- Generiek draaiboek LCI

- Handreiking samenwerking GGD GHOR bij
infectieziektebestrijding, 2014

- LCI richtlijn COVID-19

- Verpleegkundig stappenplan COVID-19,
bijlage bij LCI COVID-19 richtlijn

3.2.1 Eris afstemming tussen testlocatie, laboratorium en
BCO.

3.2.2 Eris afstemming tussen de GGD en regionale partners
zoals artsen, zorginstellingen, kinderopvangcentra,
scholen en bedrijven.

Thema 4: Opschalen

Norm

Bron: wet- en regelgeving en veldnormen

Toetsingscriteria

4.1 Opschalen van
testen en BCO bij
een lokale uitbraak
en/of een ‘tweede
golf’ van het
coronavirus is
mogelijk en geborgd

- Generiek draaiboek LCI

- Addendum - bovenregionale samenwerking
bij A-ziekten

- Opschalingsplan BCO COVID-19
juni-september 2020 van GGD GHOR

4.1.1 Eris vastgelegd wanneer en hoe opgeschaald moet
worden bij een uitbraak van een infectieziekte.

4.1.2 Eris een opschalingsplan aanwezig en dit is uitvoerbaar.

4.1.3 Er zijn afspraken met medewerkers over afbouw van
contracten en herhaalde inzetbaarheid bij opschalen.




