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Fragen und Antworten zum Anforderungskatalog Zertifizierung Arzneimittelverordnungssoftware (Stand: 23.04.2009)

Fragen

Antworten

Allgemein |Wie wird der Begriff der Vertragsarztpraxis zum
Krankenhaus abgegrenzt? Hierbei sind die
Hochschulambulanzen (Poliklinikambulanzen),
Institutsambulanzen, Ermé&chtigungen, Notfall-
behandlungen, Belegarztliche Behandlungen
und MVZs gemeint.

Sofern die genannten Einrichtungen durch den Zulassungsauschuss der
jeweiligen KV an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen bzw.
dazu ermachtigt sind, besteht auch die Verpflichtung, eine zertifizierte
Software einzusetzen.

Allgemein |Muss der Arzt eine Arzneimittelverordnungs-
software bzw. eine Datenbank verwenden?

Die elektronische Erstellung von Rezepten ist nur mittels einer zertifizier-
ten Software maoglich. Nach § 73 Abs. 8 SGB V darf der Arzt nur solche
elektronischen Programme zur Verordnung von Arzneimitteln verwen-
den, die Informationen zu Arzneimitteln, Preisen, Arzneimittelvereinba-
rungen und Hinweisen des G-BA enthalten.

Allgemein |Wenn der Arzt den Computer als Schreibma-

schine benutzt, handelt es sich dabei um eine
elektronische Verordnung, fur die die Anforde-
rungen des Katalogs zu erfillen sind?

Entscheidend ist, ob der Arzt elektronische Programme benutzt. In die-
sem Fall mussen die elektronischen Programme die Voraussetzungen
des Anforderungskatalogs erfiillen. Nutzt der Arzt den Computer als
Schreibmaschine, ohne dass auf eine Arzneimmittelsoftware bzw. -
datenbank zurtickgegriffen wird, so gelten die Vorgaben des Anforde-
rungskatalogs nicht.

Die Abgrenzung zwischen der Nutzung einer Schreibmaschine und der
elektronischen Verordnung, deren Software nach § 73 Abs. 8 SGB V
zertifzierungspflichtig ist, ist am Sinn und Zweck der vorgenannten Vor-
schrift zu bestimmen. Dieser besteht in der Gewahrleistung eines mani-
pulationsfreien Preisvergleichs. Diesem Mal3stab entsprechend ist es
zulassig, wenn ein Arzt eine Excel-Tabelle anlegt, in der er Arzneimittel-
namen speichert und diese per Knopfdruck auf ein Verordnungsblatt
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Ubertragt, soweit dieses von ihm erstellte Verzeichnis nicht von externen
Stellen beeinflusst wird.

Allgemein |Wer ist fur die Richtigkeit der Daten verantwort- | Derjenige, der eine Zertifizierung erhalten mochte, ist fur die Erfullung
lich, wenn eine externe Datenbank benutzt der Voraussetzungen verantwortlich. Auf welche Weise er die Voraus-
wird? setzungen bei Verwendung einer externen Datenbank erfullen kann,

liegt ebenfalls in seinem Verantwortungsbereich.

Allgemein |Welche Konsequenzen entstehen fur den Arzt, |Der Arzt, der ein nicht zertifiziertes System einsetzt, verletzt seine ver-
wenn er ein PVS einsetzt, das nicht zertifiziert |tragsarztlichen Pflichten. Diese Verletzung kann von der zustandigen KV
ist? sanktioniert werden.

Allgemein |Welche Konsequenzen entstehen fur den PVS- | Der Anbieter erhalt keine Zertifizierung. Die Software zur Verordnung
Anbieter, wenn er den Anforderungskatalog von Arzneimitteln darf nicht mehr eingesetzt werden.
nicht umsetzt?

Allgemein |Ab wann ist mit der Einfihrung der durch die Der Stichtag ist der 01.07.2008.

KBV zertifizierten Praxissoftware zu rechnen
und ab wann ist diese flr die Arztpraxen ver-
pflichtend anzuwenden?

Allgemein |Liegt bereits das Datensatzformat fur die KV - |Ja, das Datensatzformat wurde definiert und als ARV-Schnittstelle auf
spezifischen Anforderungen vor (Absatz 2 Satz |den Internetseiten der KBV verdffentlicht.

2 der Einleitung, gesondertes Papier, Schnitt- | Siehe: http://www.kbv.de/ita/4570.html
stellendefinition)?
Allgemein |Ist bei der Kennzeichnung von rabattierten Auch bei rabattierten Arzneimitteln muss ein entsprechender Hinweis

Arzneimitteln nicht schon davon auszugehen,
dass diese kostengunstig sind? Oder muss
auch hier ein Hinweis auf kostengunstigere
Arzneimittel nach AVP erfolgen?

erfolgen.
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Allgemein

Wie hoch sind die Kosten der Zertifizierung?

Die Kosten fir die Erstzertifizierung belaufen sich auf 1170,00 € und die
Kosten fir eine Wiederholungsprifung auf 670,00 € (Referenz: A01 —
Softwarebegutachtung durch die die KBV, Stand 01.04.2008).

Allgemein

Ist das personliche Erscheinen zur Sichtpru-
fung erforderlich oder ist eine CD ausreichend?

Die Sichtprifung wird immer mit dem entspr. Softwarehaus zusammen
durchgeflihrt, wahlweise bei der KBV oder beim Softwarehaus. Sofern
Mitarbeiter der KBV zum Softwarehaus kommen sollen, sind die ent-
sprechenden Reisekosten zu ibernehmen.

Allgemein

Wie erfolgt die Zertifizierung der Arzneimittel-
software nach Abgabe der ergdnzenden Erkla-
rung?

Die Zertifizierung der Stufe 1 erfolgt per Sichtpriifung nach dem Anfor-
derungskatalog AVWG, Dokument H028, Version 2.3 vom 15.12.2008.
Die Zertifizierung der Stufe 2 wird auf Basis des Prifpakets HO29 Versi-
on 1.02 als Ergebnisprifung durchgefihrt.

K2-120,
03-640

Wo ist der Unterschied zwischen diesen Funk-
tionen?

Bei 03-640 handelt es sich um eine optionale Funktion, die implemen-
tiert werden kann. Die Angaben sollen die Arzneimittelsicherheit verbes-
sern, beispielsweise durch Angaben zu Unvertraglichkeiten oder der
Anwendung in der Schwangerschaft. Auch bei dieser sollen zur besse-
ren Ubersichtlichkeit im Feld Arzneimittelsicherheit Angaben zur Dosie-
rung, Indikation und zu Nebenwirkungen gemacht werden. Diese finden
sich auch als konditionale Felder in K2-120.

K3-600

Woher erhalt man die Informationen Uber die
Arzneimittelrichtlinie?

Sie finden diese inklusive Anlagen auf der Webseite des G-BA unter
www.g-ba.de

K3-600

Reicht es aus, einen Link zur Seite des G-BA
ZU setzen?

Nein, da viele Arztpraxen bislang noch keinen Zugang zum Internet ha-
ben. Die hinterlegte Version der Arzneimittelrichtlinie und ihrer Anlagen
mussen mit einem aktuellen Stand versehen sein. Die Inhalte der AMR
sind (OTC-Kennzeichnung, Negativliste, Life-Style-Liste) produktbezo-
gen einzupflegen (P2-110).
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K3-610, Wer stellt diese Informationen fiir regionale Die jeweiligen Vertragspartner auf Landesebene stellen diese Informati-
K3-620, Vereinbarungen zur Verfigung? onen zur Verfugung, sofern auf der Landesebene eine entsprechende
K3-630 Implementierung gewiinscht ist.
01-020 Was ist mit dieser Funktion gemeint? Optionale Funktionen kdnnen umgesetzt werden, es besteht keine Ver-
pflichtung hierzu. Diese optionale Funktion ist im Zusammenhang mit
den statistischen Dienstmdglichkeiten zu sehen (vgl. Kapitel 4).
03-540 Auf welchen Zeitraum beschrankt sich die Hierbei handelt es sich um eine optionale Funktion. Die Preishistorie soll
Preishistorie? dem Arzt im Falle einer Wirtschatftlichkeitsprifung Unterstitzung bieten.
03-650 Ist die Wirkstoffverordnung verpflichtend um- Es handelt sich hierbei um eine optionale Funktion, die jedoch fur die
zusetzen? Arzteschaft von groRer Bedeutung ist.
P2-100 Fallen Favoritenlisten verordneter Medikamen- | Nein, die Arzneimittelstammdaten missen aus einem vollstandigen
te bereits unter den Begriff Arzneimitteldaten- |pharmazeutischen Verzeichnis bestehen (P2-100).
bank?
P2-100 Was ist mit Vollstandigkeit der Stammdaten P2-100 gibt vor, dass als Mindestanforderung samtliche nach

§ 131 SGB V von den pharmazeutischen Herstellern zu ihren sdmtlichen
Praparaten gelieferten Daten sowie Hinweise zur Erstattungsfahigkeit
durch die gesetzliche Krankenversicherung auf Grundlage der Arznei-
mittelrichtlinie und ihrer Anlagen eingepflegt werden mussen. Die Arz-
neimitteldatenbank muss damit die genannten Angaben zu samtlichen
im Markt befindlichen Produkten beinhalten, die zu Lasten der Kranken-
kassen verordnet werden kdnnen (z.B. alle verschreibungspflichtigen
und apothekenpflichtigen Arzneimittel, Medizinprodukte, Verbandstoffe,
enterale Ernéhrung, Teststreifen).
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P2-100 Wie ist es im Hinblick auf den Anforderungska- | Wichtig ist, dass die Arzneimittelstammdaten vollstandig sind und eine
talog zu bewerten, wenn Informationen aus manipulationsfreie Verordnung gewahrleistet wird. Kommen in einer
den Arzneimitteldatenbanken mit anderen In- | Arztpraxis Rezepturen vor (z.B. Zytostatika), so ist nichts dagegen ein-
formationen - beispielsweise Uber Zytostatika- |zuwenden, dass fir den Arzt die Mdglichkeit geschaffen wird, diese in
Rezepturen - bestickt werden? das Programm einzupflegen. Krankenhausinterne Positivlisten dirfen

nicht vom PVS- bzw. Software-Anbieter eingepflegt werden.

P2-100 Wie ist im Rahmen des AVWG bei der Verord- |Siehe Frage oben zu P2-100 (Rezepturen).
nung von Mixturen vorzugehen?

P2-100 Kdnnen Homo6opathika in einer gesonderten Ja, die manipulationsfreie Auswahl darf jedoch nicht beeintrachtigt wer-
Datenbank gefuhrt werden, die aber Teil des den.
Systems ist, das der Arzt verwendet? Hinter-
grund: Aufgrund der Einpflege der Vielzahl von
Datensatzen bei Homdéopathika in die Arznei-
mitteldatenbank wird die Gesamtperformance
schlechter.

P2-100 Durfen Daten zu Arzneimitteln, die beispiels- In einem Update sind alle Anderungen zu samtlichen von Anderungen
weise neu zugelassen werden, in einem Extra- |betroffenen Arzneimitteln zu Gbermitteln. Die Kriterien des Anforde-
Update dem Arzt Gbermittelt werden? rungskatalogs gelten entsprechend. Die Arzneimittelstammdaten mus-

sen auch nach dem Update vollstandig sein.
P2-100, Widerspricht die Forderung, dass verschiedene | Voraussetzung ist, dass die Arzneimittelstammdaten vollstandig sind.
P2-130 Datenbanken zusammengefihrt werden dr- Mit dieser Regelung soll vermieden werden, dass eine Selektion von

fen, nicht der folgenden Vorgabe: ,Der Daten-
bestand der Arzneimittelstammdatei darf weder
von Softwareherstellern noch von Softwarenut-
zern verandert werden“?

Praparaten vorgenommen wird. Es kann je nach Auswahl der eingesetz-
ten Arzneimitteldatenbank dazu kommen, dass die Daten ,veredelt”
werden mussen (z.B. Kennzeichnung ,Zuzahlungsbefreiung®, ,Festbe-
trag“) und so verschiedene Datenbanken zusammengefihrt werden
mussen.
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P2-100,
P2-150

Wie muss verfahren werden, wenn der Anwen-
der keine externe Medikamentendatenbank
einsetzt, sondern seine Medikamente und Ma-
terialien in einer eigenen Medikamentendaten-
bank anlegt und pflegt? Beispielsweise, wenn
es sich um Arzte handelt, die nur ein be-
schranktes Portfolio von Medikamenten einset-
zen (z.B. Radiologen)?

Gemal § 73 Abs. 8 SGB V darf der Vertragsarzt nur solche elektroni-
schen Programme zur Verordnung von Arzneimitteln verwenden, die
Informationen nach den Satzen 2 und 3 enthalten. Das Nahere ist in den
Bundesmantelvertradgen zu vereinbaren. Im jeweils aktuellen Anforde-
rungskatalog sind die Kriterien der gesetzlichen Vorgaben konkretisiert.
Er ist als Anlage zu den Bundesmantelvertragen vereinbart. Fur den
Arzt besteht die Moglichkeit, eine Hausapotheke zu pflegen. Die Aus-
wahl der Produkte fur die Hausapotheke muss aus einer vollstandigen
Arzneimittelstammdatenbank getroffen werden. P2-160 gilt entspre-
chend. Mit jeder Anderung der Arzneimittelstammdaten missen die An-
gaben in der Hausapotheke automatisch aktualisiert werden.

Wenn der Arzt beispielsweise eine Excel-Tabelle anlegt, in der er Arz-
neimittelnamen speichert und diese per Knopfdruck auf ein Verord-
nungsblatt Ubertragt, ist dies auch ohne eine zertifzierte Software zulas-
sig, wenn dieses von ihm erstellte Verzeichnis nicht von externen Stel-
len beeinflusst wird. Denn der Sinn und Zweck der gesetzlichen Vor-
schrift des § 73 Abs. 8 SGB V besteht in der Gewahrleistung eines ma-
nipulationsfreien Preisvergleichs.
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P2-110 AVWG Stufe 2: Bis wann mussen die Hinweise |Im Rahmen der AVWG-Zertifizierung Stufe 2 (Einreichungsfrist:

zum Zweitmeinungsverfahren realisiert sein? | 13.02.09) muss nachgewiesen werden, dass Ihre Software die Hinweise
auf das Zweitmeinungsverfahren bericksichtigen kann.
Dennoch sollte die Software, die das Zweitmeinungsverfahren berick-
sichtigt, erst zum 01.07.09 an die Arzte ausgeliefert werden. Der Hin-
tergrund ist der folgende: Zum 01.04.09 werden weder die benétigten
Muster vorliegen noch das Verfahren in allen KVen umgesetzt sein.
Bitte bedenken Sie bei Ihren Planungen, dass die Prifnummern fir Stu-
fe 1 am 31.03.09 ihre Gultigkeit verlieren.

P2-110 Mussen Unterscheidungen zu Festbetrag, Diese Arten der Informationen sind bei der Verordnung nicht nur in der
Hochstbetrag, Zuzahlungsbetrag und Mehrzah- | Summe wichtig. Denn der Arzt hat beispielsweise den Patienten dartber
lung getroffen werden? Reicht bei einer Ver- aufzuklaren, wenn eine Mehrzuzahlung besteht. Auch kann fur den Pa-
ordnung nicht die Summe aus? tienten die Zuzahlung von Interesse sein. Hochstbetrage sind bislang

noch nicht existent. Die gesetzliche Voraussetzung hierzu wurde im
GKV-WSG getroffen.

P2-110 Was ist mit Suche ,nach Wirkstoffgruppe® ge- |Fur den Arzt muss beispielsweise auch die Moglichkeit bestehen, auch
meint? nach tUbergeordneten Gruppen - wie z.B. der Wirkstoffgruppe der Beta-

blocker - suchen kdnnen.

P2-130 Darf die Arzneimittelstammdatei verandert Der Datenbestand darf nicht verandert werden. Soweit Fehler festge-

werden? (Ausnahmen wie offensichtliche Feh-
ler oder andere Schreibweisen sollten zugelas-
sen werden).

stellt werden, ist der Datenlieferant Uiber die Fehler zu informieren.
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P2-150 Darf die Hausapotheke mit haufig verordneten |Der Anforderungskatalog gibt ganz klar vor, dass die Hausapotheke bei
und nicht auf bestimmte Hersteller einge- der Erstinstallation leer sein soll.
schrankten Arzneimitteln vorbelegt werden?
P2-150 Missen die Daten zum 01.07.2008 in der Nein, nur bei der Erstinstallation der Software muss die Hausapotheke
Hausapotheke geléscht werden? leer sein. Wird ein Update zum 01.07.2008 eingespielt, muss der Arzt
jedoch aktiv befragt werden (z.B. in Form eines Fensters), ob er die Da-
ten in der Hausapotheke beibehalten mochte.
P2-150, Mussten nicht P2-150 und P2-160 in K2-150 |In der Regel verfigen PVS auch lber eine Hausapotheke. Die Funktion
P2-160 und K2-160 umformuliert werden? Hierbei han- |ist daher auch als Pflichtfunktion formuliert worden.
delt es sich doch um eine Bedingung: Sofern
eine Hausapotheke unterstiitzt wird,....

P2-160 Muss die Aktualisierung der gesamten Haus- | Nein, die Aktualisierung hat automatisch bei jeder Anderung der Arz-

apotheke automatisch erfolgen? Der Anwender | neimitteldaten zu erfolgen.
sollte hier selbst Uber den Zeitpunkt der Aktua-
lisierung bestimmen kdnnen.
P2-160 Durfen die bisher dem Patienten verordneten | Wir gehen davon aus, dass sich diese in der Hausapotheke befinden.
Medikamente fur die Rezeptierung abgerufen | Entsprechend ist die Funktion P2-160 zu beachten.
werden?

P2-160 Welche Kriterien gelten fur die Hausapotheke? |Allgemeingiltige Kriterien (alle Pflichtfunktionen) gelten auch ftr die
Hausapotheke. Die Auswahl der Praparate trifft der Arzt aus einer voll-
sténdigen Datenbank (siehe P2-100 in Verbindung mit P2-110).

P3-100 Was ist mit einheitlichem Layout gemeint? In einigen der bislang eingesetzten Arzneimittelmodule wurden Prapara-

te von bestimmten Firmen (Sponsoren der Software) besonders hervor-
gehoben. Dies ist kiinftig nicht mehr erlaubt. Fir den Arzt muss ein ob-
jektiver Preisvergleich mdglich sein. Bei der Anzeige eines Arzneimittel-
suchergebnisses missen die Praparate aufsteigend nach dem Preis
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sortiert werden (P3-320). Die Vorbelegung muss dabei auf dem preis-
wertesten Mittel liegen. Sofern dies mehrere Praparate betrifft, ist der
ganze Bereich zu markieren. Dies soll die Gleichbehandlung dieser Pra-
parate gewahrleisten.

03-200 Was ist bei Einsatz einer werbefreien Version |Der Software-Anbieter bestéatigt dem Arzt pro Quartal den Einsatz der
zu bestatigen? werbefreien Version.
03-200, Missen PVS-Unternehmen zukiinftig auch ei- |Nein, in der Regel finden sich hauptsachlich werbefinanzierte Systeme
P3-220 ne Version mit Werbung vorsehen, auch wenn |am Markt. Vor diesem Hintergrund ist diese Funktion beschrieben wor-
sie diese in der Vergangenheit gar nicht ange- |den. Dies bedeutet im Umkehrschluss jedoch nicht, dass eine werbefi-
boten haben? nanzierte Version geschaffen werden muss, um die Funktion erfillen zu
kdnnen.
P3-210 Darf durch Anklicken auf die Werbung eine Nein, Funktionen durfen bei der Werbung nicht hinterlegt werden. Dies
Verordnung ausgeltst werden? wurde der Intention des Gesetzgebers an eine manipulationsfreie Soft-
ware widersprechen.
P3-220 Misste P3-220 nicht als Konditionalregel for- | Unabhéngig von der Finanzierung ist hier eine Pflichtfunktion beschrie-
muliert werden? Denn sie gilt nur fur die Anbie- | ben, die fur jede Software gilt.
ter, die eine werbefinanzierte Software anbie-
ten.
P3-220 Wie ist diese Funktion zu verstehen? Mochte der Arzt die Werbung ausschalten, so teilt der Arzt dies dem
Software-Anbieter mit. Der Software-Anbieter bestétigt dem Arzt pro
Quartal schriftlich den Einsatz der werbefreien Version.
P3-320 Auf welcher Grundlage soll die Sortierung nach | Die Sortierung ist aufsteigend nach dem AVP anzuzeigen. “Kosten pro

dem Preis erfolgen (AVP, DDD, Kosten pro
Tablette)?

Standardeinheit* konnen ebenfalls angezeigt werden (vgl. Kapitel 1.2
Weitere Funktionen sind zulassig, sofern sie nicht im Widerspruch zu
den im Anforderungskatalog getroffenen Vorgaben und gesetzlichen
Regelungen stehen). Das erste Sortierkriterium ist jedoch der AVP.
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P3-320 Wie sind die Suchergebnisse anzugeben, Werden bei der Suche nach Handelsnamen nur Anfangsbuchstaben
wenn der Arzt nur die Anfangsbuchstaben ei- |eingegeben, erfolgt zunachst eine alphanumerische Auflistung. Wahlt
nes Praparates eingibt (z.B. Om flr das Préapa- |der Arzt ein Praparat aus, bei dem kostengtinstigere Alternativen existie-
rat Omep)? ren, so ist ein entsprechender Hinweis zu geben (P3-520). Bei einem

Kostenvergleich sind die Praparate aufsteigend nach dem Preis zu sor-
tieren.

P3-320 Wie soll das Ergebnis der Wirkstoffsuche aus- |Bei der Suche nach Wirkstoffen wird das Ergebnis aufsteigend nach
sehen? dem Preis sortiert fur Praparate mit gleichen oder austauschbaren

Darreichungsform, mit identischer Wirkstarke und gleicher NormgréRRe.
Die Vorbelegung steht dabei auf dem preiswertesten Mittel.

Bei mehreren preisidentischen Arzneimitteln ist der gesamte Bereich zu
markieren. Die endgultige Auswahl erfolgt durch den Arzt.

P3-330 Macht eine alternative Sortierung der Auswahl- |Ja, beispielsweise konnen Krankenkassen die Patienten im Rahmen
liste nach Zuzahlung Sinn? Die Sortierung er- |von Rabattvereinbarungen von der Zuzahlung befreien, bzw. diese hal-
folgt bereits nach AVP, die Zuzahlung ergibt bieren. Diese Regelungen kdnnen sich von Kasse zu Kasse unterschei-
sich als ein prozentualer Anteil des AVP. den. Daher macht die Regelung Sinn. Sie muss allerdings erst im 2.

Schritt bis zum 31.03.2009 umgesetzt werden.

P3-330 Muss eine alternative Sortierung der Auswahl- |Ja, allerdings ist die Implementierung erst im 2. Schritt bis zum
liste nach Wirkstarke erfolgen? 31.03.2009 umzusetzen.

P3-330 Welche Anforderungen einer kombinierten Su- |Bereits in der Eingabemaske muss dem Arzt die Mdglichkeit gegeben

che missen erfullt sein? Ist diese Forderung
auch erflllt, wenn diese Suche schrittweise
erfolgt? Ist es z. B. moglich, dass der Anwen-
der zuerst nach ,Hersteller” sucht und nach
Anzeige des Ergebnisses dieses, z.B. durch
die Suche nach ,Wirkstoff“, weiter einschrankt?

werden, kombiniert abzufragen.
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P3-340 Was ist mit dieser Funktion gemeint? Diese Vorgabe bezieht sich auf den Ablauf der Auswahl eines Medika-
mentes. Beispielsweise miussen alle Pflichtfunktionen (Zuzahlung, Fest-
betrag etc.) sowohl bei dem im ersten Schritt ausgewéhlten Medikament
als auch bei dem Medikament, das der Arzt aktiv durch eine Substitution
ausgewabhlt hat, angezeigt werden.

P3-350 Widerspricht die Anzeige von Festbetragsarz- | Nein, beispielsweise kénnten der Festbetrag und die Zuzahlung als
neimitteln und Zuzahlungsgrenzen (P3-350) Spalten zusatzlich zum AVP eingefuhrt werden. Eine Kennzeichnung mit
nicht der Vorgabe eines einheitlichen Layouts? |,F" fir Festbetrag ist alternativ denkbar.

P3-350 Was sind ,festgelegte Zuzahlungsfreistellungs- | Nicht die direkte Grenze muss gekennzeichnet werden, sondern dem
grenzen® und wie mussen diese kenntlich ge- | Arzt muss sichtbar gemacht werden, welche Praparate von der Zuzah-
macht werden? lung befreit sind.

P3-410 Darf die Substitution nicht automatisch erfolgen | Auch der Vorschlag darf nicht automatisch erfolgen.
oder darf auch ein Vorschlag nicht automatisch
erscheinen?

P3-430 Muss die ,Aut-ldem*“-Voreinstellung bei der Ja, dies sieht die Anforderung P3-430 verpflichtend vor.

Verordnung von Kassenrezepten deaktiviert
werden?

P3-520 Wie muss dieser Hinweis aussehen? Die Vertragspartner auf Bundesebene haben bewusst keine Vorgaben
zur Umsetzung gemacht. Allerdings darf dieser Hinweis keine Werbung
beinhalten. Die detaillierte Anzeige muss mindestens alle preisgtinstige-
ren oder gleichteuren Arzneimittel anzeigen.
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P3-530 Was ist mit der Darstellung von Preisdnderun- |Hiermit soll der Arzt informiert werden, wenn sich die Preise der Arznei-
gen - insbesondere in seiner Hausapotheke - | mittel in seiner Hausapotheke @ndern. Eine Anzeige mit Pfeilen
gemeint? (hoch/runter oder gleichbleibend) ist fur den Arzt jedoch wenig aussage-

kraftig, da nicht differenziert werden kann, in welcher Gréf3enordnung
sich eine Anderung ergeben hat. Eine Preishistorie ist allerdings nicht
verpflichtend anzuzeigen (03-540).

P3-530 Im Vergleich zu welchem Stand sind Preiséan- |Die Preisdnderungen sind zum letzten versandten Update anzuzeigen.
derungen anzugeben?

P3-530 Missen die Preisanderungen in der Arzneimit- | Um eine Unibersichtlichkeit zu vermeiden, kénnte dies beispielsweise
telstammdatei ebenfalls angezeigt werden? Die | Uber einen Reiter gelést werden.

Darstellung kénnte somit unibersichtlich wer-
den.

P3-530 Mussen Preiséanderungen tatsachlich angezeigt | Auch die Preisdnderungen missen angezeigt werden. Diese stellen fur
werden? Es wird doch schon ein Hinweis auf | den Arzt eine wichtige Information dar, um die jeweiligen GréRenord-
preisgunstigere Mittel vorgeschrieben? nungen der Preisanderungen beurteilen zu konnen.

Kapitel Was ist unter einer Hausapotheke zu verste- Unter Hausapotheke sind zum Beispiel patientenbezogene, praxisbezo-

2.1.3 hen? gene oder arztbezogene Verordnungshistorien zu verstehen, aus denen

verordnet werden kann.

P2-110 Was sind Medizinprodukte nach § 31 Abs. 1 Hierunter versteht man Medizinprodukte mit Arzneicharakter. Hierunter

SGB V?

sind keine Verbandstoffe, Teststreifen und Hilfsmittel zu subsumieren.
Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t in den Arzneimittelricht-
linien, welche Medizinprodukte gemanR § 31 Abs. 1 SGB V in die Versor-
gung mit einzubeziehen sind. In der Datenbank sind daher solche zu
kennzeichnen, die verordnungsféhig sind. Diese listet der G-BA in der
Anlage 12 der Arzneimittelrichtlinie. Hier werden auch Angaben zur Be-
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fristung der Verordnungsfahigkeit gemacht. In der Datenbank oder dem
PVS sind auch Angaben zur Zweckbestimmung, ATC-Klassifizierung
von Medizinprodukten aufzufiihren. Sofern hierzu keine Informationen
vom Hersteller/Anbieter der Medizinprodukte vorliegen, sind keine An-
gaben in der Datenbank bzw. PVS notwendig.

Bei den Preisen von Medizinprodukten kann es sich um Vertragspreise,
die zwischen dem Apothekerverband und den Krankenkassen verban-
den geschlossen werden oder um eine unverbindliche Herstellerempfeh-
lung (gelisteter Apothekenverkaufspreis) handeln.

P2-110 Was ist mit dem Abstimmungsverfahren zur
Verordnung besonderer Arzneimittel (§ 73d
SGB V in Verbindung mit § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.
6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie)) bei entspre-
chenden Praparaten gemeint?

Mit dem GKV-Wettbewerbstarkungsgesetz (GKV-WSG) wurde 8§ 73d
SGB V eingeflhrt, nach dem die Verordnung besonderer Arzneimittel in
Abstimmung des verordnenden Arztes mit einem Arzt fur besondere
Arzneimitteltherapie erfolgen soll. Dies bedeutet, dass vor einer Verord-
nung bestimmter Praparate kinftig von dem behandelnden Arzt eine
zweite Meinung eines weiteren, hierfir besonders qualifizierten Arztes
eingeholt werden soll. Die Konkretisierung hierfir nimmt der G-BA in der
Arzneimittelrichtlinie und der Anlage 13 vor. Dem Arzt ist in seiner Soft-
ware bei der Verordnung der entsprechenden Praparate auf das Ab-
stimmungsverfahren hinzuweisen.

P2-110 Was versteht man unter ATC-Klassifikation?

Die ATC-Klassifikation ist ein alphanumerisches System, um Wirkstoffe
zu klassifizieren. Dabei werden 5 Stufen unterschieden:

1. Stufe Anatomische Hauptgruppe (14 Gruppen)

2. Stufe Therapeutische Hauptgruppe

3. Stufe Pharmakologisch-therapeutische Untergruppe

4. Stufe Pharmakologische Untergruppe

5. Stufe Chemischer Wirkstoff
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Beispiel: Diazepam
N Zentrales Nervensystem
05 Psycholeptika
B Anxiolytika
A Benzodiazepin-Derivate
01 Diazepam

Es gilt die amtliche ATC-Klassifikation des DIMDI.
Als Mindestbestandteil fur P2-110 sind sowohl die Klassen (Ebenen des
ATC-Codes) als auch die Codes zu hinterlegen.

P2-110 Was ist mit einer Wirkstoffgruppe gemeint? Damit ist eine Ubergeordnete Gruppe von Wirkstoffen gemeint, wie bei-
spielsweise die Gruppe der Protonenpumpenhemmer. Dies entspricht
der 4. Ebene des ATC-Codes.

P2-110 Wie ist das Ergebnis der Suche nach Wirk- Das Ergebnis ist Wirkstoff bezogen gruppiert nach Starke und Pa-

stoffgruppen aufzuzeigen? ckungsgroRe aufsteigend nach dem Preis aufzufuhren, dies bedeutet fir
die Gruppe der Beta-Adreno-Rezeptorantagonisten (Betablocker) sind
alle Bisoprolol-Praparate, Metoprolol-Praparate etc gruppiert nach Star-
ke und Packungsgrof3e aufsteigend nach dem Preis zu sortieren.

P2-110/ |Was ist mit der ATC-Klassifizierung bzw. was |Der Arzt muss auf allen Ebenen der ATC-Klassifizierung nach Arzneimit-

P3-300 mit der Suche nach ATC-Gruppe gemeint? teln suchen kdnnen. Beispielsweise muss die Text-Suche nach der

Gruppe der Beta-Adreno-Rezeptorantagonisten (Betablocker) mdglich
sein. Auch die Suche nach dem nach dem ATC-Code (z.B.CO7A) muss
gegeben sein.

Fragen und Antworten zum Anforderungskatalog Zertifizierung Arzneimittelverordnungssoftware (Stand: 23.04.2009)

Seite 14 von 15




KBV

Fragen Antworten
P3-210 Was ist unter Werbefenstern zu verstehen? Unter Werbefenster wird in diesem Zusammenhang jeder werbehaltige
Bereich eines Fensters bzw. Anwendungsdialogs verstanden.
P3-300 Nach wie vielen Wirkstoffen muss kombiniert | Eine kombinierte Suche nach mindestens drei Wirkstoffen muss gewahr-
gesucht werden kénnen? leistet sein.
P3-300 Wie sind die Suchergebnisse anzugeben, Bei der Suche nach Wirkstoffen wird das Ergebnis aufsteigend nach
wenn der Arzt nach Wirkstoffen sucht? dem Preis sortiert fur Praparate mit gleichen oder austauschbaren
Darreichungsform, mit identischer Wirkstarke und gleicher NormgréR3e.
Die Vorbelegung steht dabei auf dem preiswertesten Mittel. Bei mehre-
ren preisidentischen Arzneimitteln ist der gesamte Bereich zu markieren.
Die endgultige Auswahl erfolgt durch den Arzt.
P3-320 Wie sind die Suchergebnisse anzugeben, Bei mehreren Wirkstoffen sind die Préaparate mit identischen Wirkstarken

wenn nach mehreren Wirkstoffen gesucht
wird?

(z.B. Enalapril 10/25 = Enalapril 10mg und HCT 25mg), mit gleichen o-
der austauschbaren Darreichungsformen und gleicher NormgréRRe auf-
steigend nach dem Preis zu sortieren.
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