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1 Einordnung des Dokuments

Dieses Dokument beschreibt das Feature zur Ubermittlung von &rztlichen und
zahnarztlichen Verordnungen fiir apothekenpflichtige Arzneimittel als
Mehrfachverordnung. Das Feature umfasst die Definition der Prozessparameter und
Erganzungen der workflowspezifischen Anforderungen an die Schnittstellen des E-Rezept-
Fachdienstes sowie die Darstellung der Use Cases fir Leistungserbringer und Versicherte.

1.1 Zielsetzung

Die Beschreibung des Funktionsumfangs als Feature erleichtert das Verstandnis und die
Nachvollziehbarkeit der Losung, ausgehend von der Darstellung der Nutzersicht auf Epic-
Ebene, Uber das technische Konzept bis zur Spezifikation der technischen Details. Mit den
hier aufgestellten Anforderungen sollen Hersteller in der Lage sein, den zusatzlichen
Funktionsumfang ihrer verantworteten Komponente bzw. Produkttyp bewerten und
umsetzen zu kénnen.

1.2 Zielgruppe

Das Dokument richtet sich an den Hersteller und Anbieter des Produkttyps E-Rezept-
Fachdienst sowie Hersteller von Clientsystemen fiir den Zugriff auf den E-Rezept-
Fachdienst.

1.3 Abgrenzungen

Die Festlegungen zum E-Rezept der bisher spezifizierten Workflows fir
apothekenpflichtige Arzneimittel sind nicht Gegenstand dieses Dokuments. Die
Ausfihrung dieses Dokumentes ergédnzen die bisherigen Festlegungen.

1.4 Methodik

User Stories

Eine User Story ist eine in Alltagssprache formulierte Software-Anforderung. Sie ist
bewusst kurz gehalten und umfasst in der Regel nicht mehr als zwei Satze. User Stories
werden im Rahmen der agilen Softwareentwicklung zusammen mit Akzeptanztests zur
Spezifikation von Anforderungen eingesetzt. [Wikipedia: User Story]

Aus diesem Grund kann in den User Stories eine abweichende Terminologie genutzt
werden, welche flir den Leser nachvollziehbar (bspw. Patient = Versicherter) ist.

Anforderungen

Anforderungen als Ausdruck normativer Festlegungen werden durch eine eindeutige ID
sowie die dem RFC 2119 [RFC2119] entsprechenden, in GroBbuchstaben geschriebenen
deutschen Schlisselworte MUSS, DARF NICHT, SOLL, SOLL NICHT, KANN
gekennzeichnet.
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Da in dem Beispielsatz ,Eine leere Liste DARF NICHT ein Element besitzen." die Phrase
~DARF NICHT" semantisch irrefihrend ware (wenn nicht ein, dann vielleicht zwei?), wird
in diesem Dokument stattdessen ,Eine leere Liste DARF KEIN Element besitzen."
verwendet. Die Schlisselworte werden auBerdem um Pronomen in GroBbuchstaben
erganzt, wenn dies den Sprachfluss verbessert oder die Semantik verdeutlicht.

Anforderungen werden im Dokument wie folgt dargestellt:
<AFO-ID> - <Titel der Afo>

Text / Beschreibung

[<=]

Dabei umfasst die Anforderung samtliche zwischen Afo-ID und Textmarke [<=]
angefthrten Inhalte.

Hinweise auf offene Punkte

Themen, die noch intern geklart werden miissen oder eine Entscheidung seitens der
Gesellschafter erfordern, sind wie folgt im Dokument gekennzeichnet:

Beispiel fiir einen offenen Punkt.
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2 Epic und User Story

In diesem Abschnitt wird das Feature fachlich motiviert und der Mehrwert fur Nutzer
vorgestellt. Aus diesen Epics und User Stories wird anschlieBend ein technisches Konzept
abgeleitet.

2.1 Mehrfachverordnung

Mehrfachverordnungen sollen die Versorgung mit Arzneimittel fir chronisch Kranke
erleichtern. Hierflr wurde in § 31 Absatz 1b SGB V die Grundlage geschaffen: ,Fur
Versicherte, die eine kontinuierliche Versorgung mit einem bestimmten Arzneimittel
bendtigen, kdnnen Vertragsarzte Verordnungen ausstellen, nach denen eine nach der
Erstabgabe bis zu dreimal sich wiederholende Abgabe erlaubt ist. Die Verordnungen sind
besonders zu kennzeichnen. Sie dlrfen bis zu einem Jahr nach Ausstellungsdatum zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkasse durch Apotheken beliefert werden."

Neben § 31 Absatz 1b SGB V regelt § 4 Abs. 3 AMVV i.V.m. § 2 Abs. 1 Nr. 6a AMVV die
gesetzliche Grundlage der Mehrfachverordnungen.

Aus der Mehrfachverordnung ergeben sich Vorteile flir Patienten und die Ablaufe in
Arztpraxen, da die Rezepte flir Dauermedikationen im Voraus ausgestellt werden kénnen
und somit Wege zur Arztpraxis zum Rezepte abholen entfallen.

2.2 User Stories

Die User Stories beschreiben die Erwartungen der Nutzer fir die neuen digitalen Prozesse
mit Bezug zur Mehrfachverordnung.

2.2.1 Versicherte

Als Versicherter mochte ich:

e filr jedes einzelne E-Rezept aus meiner Mehrfachverordnung eine Apotheke frei
auswahlen kénnen, damit ich wahlen kann, ob ich die einzelnen Rezepte in der
gleichen oder in unterschiedlichen Apotheken einlése.

e erkennen kénnen, dass ein Rezept Bestandteil einer Mehrfachverordnung ist, um
meine Ablaufe (d.h. Gange zum Arzt fir Abholung Rezepte und Gange zur
Apotheke flr Einldsung Rezepte) besser organisieren zu kénnen.

e erkennen kdnnen, um das wievielte Rezept einer Mehrfachverordnung es sich
handelt, damit ich meine Medikamenteneinnahme sowie die Termine beim Arzt
und Apotheker einplanen kann.

e sehen kdénnen, wie viele E-Rezepte aus meiner Mehrfachverordnung ich bereits
eingeldst habe.

¢ sehen kdénnen, wann ich mein einzelnes E-Rezept aus der Mehrfachverordnung
einldsen kann, das heiBt den Beginn der Einldsefrist.

e genau sehen kénnen, wie lange jede einzelne Verordnung glltig ist, das heiBt das
Ende der Einl6sefrist.
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dass ich meine E-Rezepte darliber hinaus wie alle meine anderen Rezepte in
meiner E-Rezept-App verwalten kann, um mich nicht mit neuen Ablaufen in
meiner E-Rezept App oder mit dem Arzt und Apotheker herumschlagen zu
mussen.

dass meine E-Rezept-App mich dabei unterstitzt, dass ich das richtige E-Rezept in
der Apotheke einlése, damit ich in der Apotheke keine Zeit damit verschwende,
einen unglltigen Token vorzuzeigen z.B. wenn ein E-Rezept erst in der Zukunft
eingel6ést werden kann.

dass meine E-Rezept-App mich dabei unterstiitzt, dass ich auf den ersten Blick
erkenne, dass der Beginn der Einlésefrist eines E-Rezeptes erst in der Zukunft
liegt.

erinnert werden, dass eine Teilverordnung giiltig geworden ist, damit ich nicht
vergesse, das Rezept einzuldsen.

jedes einzelne E-Rezept einer Mehrfachverordnung I6schen kdénnen.

2.2.2 Verordnende

Als Verordnender mochte ich:

dass mein Primarsystem mich dabei unterstiitzt, eine Mehrfachverordnung
auszustellen, so dass ich identische Felder nur einmal ausfiille und mich auf das
Ausflllen der Unterschiede (z.B. Anzahl der einzelnen Rezepte) konzentrieren
kann.

dass mein Primarsystem mich dabei unterstitzt, die Einlésefristen fir die
einzelnen E-Rezepte automatisch zu berechnen und auszuftllen, so dass ich nicht
muuhsam Termine berechnen muss.

alle einzelnen E-Rezepte einer Mehrfachverordnung in einem Schritt |6schen
kdénnen, damit ich eventuell auftretende Fehler schnell und unkompliziert
korrigieren kann.

dass mein Primarsystem mich dabei unterstiitzt, die einzelnen Teilverordnungen
einfach und unkompliziert in einem Arbeitsschritt zu signieren.

2.2.3 Apotheker

Als Apotheker méchte ich:

erkennen kdnnen, dass ein Rezept Bestandteil einer Mehrfachverordnung ist.

sehen kdnnen, um das wievielte Rezept einer Mehrfachverordnung es sich
handelt.

jedes E-Rezept einer Mehrfachverordnung einzeln abrufen, beliefern und
abrechnen kénnen.

ein E-Rezept einer Mehrfachverordnung, das mir zugewiesen worden ist, |I6schen
kdnnen.

erkennen kénnen, wenn der Beginn des Einldsezeitraumes einer Verordnung noch
nicht erreicht wurde, sodass ich keine unndétige Arbeit mit noch nicht gtltigen
Rezepten habe.
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e wenn mein Patient es sich wiinscht, die Zugangsinformationen und den
Glltigkeitszeitraum zum Rezept speichern und spater (wenn sie glltig werden)
abrufen kénnen.
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3 Einordnung in die Telematikinfrastruktur

Das Feature der Mehrfachverordnung fihrt keine neuen Produkttypen oder Komponenten
ein. Das Primarsystem der verordnenden und abgebenden Leistungserbringer sowie das
E-Rezept-FdV benutzen die Schnittstellen des E-Rezept-Fachdienstes gemaB den
Festlegungen flir die E-Rezept-Workflow-Typen "160" und "200".

E-Rezept-Token
/ E-Rezept-Einlgse-Informationen \ empfangen,
E-Rezept k (Task-URL + AccessCode) / E-Rezept
erzeugen, herunterladen
E-Rezept-Token und Signatur
erzeugen, | | prifen,
&Enﬁ:::z: 4 Provider Zone — Offene Fachdienste} DSlgnatur
] [ ! ispensier-
SMC-B fur IDP- i E-Rezept Fachdienst ' datensatzt,
Authentisierung FHIR-REST- ! . FHIR-REST- SMC-B fir IDP-
Schnittstelle 1 R:“ "C ! Schnittstelle Authentisierung
i ]
[ 1
PVS/ZPVSIKIS ! ] AVS
inkl. Authentisierungs- [ ] inkl. Authentisierungs-modul
modul ! 1
OIDC-Schnittstelle i E OIDC-Schnittstelle
Authenti
Aﬂthi:zlzll?c:gg%de-’:lowi o2 = E Authcr\z;?ézz':::gg\g
————————+(){ Identity Provider (IDP) O
: :
! 1 ggi. IDP
' A Oa ) Authentisieren
B bt Bl Sttt (SMC-B),
S U W g eresn o one. L sgraces
Signieren v Y Abfrage ¥ Authentisieren OIDC-Schnittstelle Authentisierung FHIR-REST- QES v Y/ Abfrage ¥ Datensatz
(HBA) (SMC-B) AuthorizationCode-Flow Schnittstelle Prifen (HBA od. SMC-B

Frontend des Versicherten
(E-Rezept-Fdv)

Konnektor Konnektor

O
HBAin SMC-B in ﬁ?: HBA in
eH-KT eH-KT eH-KT

Abbildung 1: Ubersicht E-Rezept-Komponenten

Der Unterschied gegeniber den in der bisherigen Prozessdefinition fir den Workflowtype
160 bzw. 200 ausgestellten Verordnungsdaten besteht in der Verschreibung mehrerer
Einzelrezepte auf einmal.
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4 Fachliches Konzept

Eine Mehrfachverordnung besteht aus mindestens 2 bis maximal 4 Teilverordnungen.
Jede Teilverordnung einer Mehrfachverordnung ist ein vollstandiges E-Rezept mit QES-
signierten Verordnungsdatensatz und E-Rezept-Token. Das bedeutet, dass jede der
Teilverordnungen durch den eigenen E-Rezept-Token auch einzeln durch den
Versicherten, ggf. in verschiedenen Apotheken, eingeldst werden kann.

Das Statusmodell fiir E-Rezepte wird fir die Teilverordnungen nicht geandert. Der
Versicherte erhalt nach der Abgabe fiir jede Teilverordnung eine eigene Information zur
Abgabe (MedicationDispense). Auch die Abrechnung der Apotheke bzw. der
Versicherten gegenliber dem Kostentrager erfolgt auf Basis der Teilverordnungen.

Es gibt kein Ersatzverfahren (Muster 16), da Mehrfachverordnungen nur in elektronischer
Form vorhanden sind.

Fiar Mehrfachverordnungen gibt es keine Ersatzverordnungen. Bei Verlust muss ein
Einzelrezept fir die verlorene Teilverordnung ausgestellt werden.

Die Mehrfachverordnung ist unabhangig vom Versichertenverhiltnis, d.h. anwendbar fir
GKV- und PKV-Versicherte.

Giiltigkeit der Teilverordnungen einer Mehrfachverordnung

Der Verordnende legt den Beginn des Gliltigkeitszeitraumes flr jede Teilverordnung im
Verordnungsdatensatz fest.

Der Verordnende kann das Ende der Gultigkeitszeitraumes einer Teilverordnung
festlegen. Falls das Ende nicht durch den Verordnenden festgelegt wird, dann gilt die
Teilverordnung bis 365 Tage nach dem Ausstellungsdatum der Mehrfachverordnung.

Die Abrechnungsmaoglichkeit gegenliber den Kostentragern ist bestimmt durch die
Arzneimittel-Richtlinie des G-BA und die Regelungen der ergédnzenden Vertrage nach §
129 Absatz 5 SGB V in denen der Zeitraum, in dem eine Abrechnung zu Lasten der
Krankenkassen maglich ist, festgelegt ist. Bei den Teilverordnungen ist eine Abrechnung
gegenlUber dem Kostentréager mdéglich, wenn das E-Rezept innerhalb des
Glltigkeitszeitraum beliefert und quittiert wird.

Bis zum Erreichen des Gultigkeitszeitraums ist keine Einsicht fir die Apotheke in das E-
Rezept mdglich. Der Versicherte kann mittels E-Rezept-FdV oder E-Rezept-AdV die E-
Rezepte einsehen.

Klrzere Belieferungsfristen nach § 12 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ BtMVV und
den 8§ 3a Absatz 4 und 3b Absatz 2 AMVV bleiben unberihrt. Das bedeutet, es gibt
keine Mehrfachverordnung fiir Entlassrezepte, BTM-Rezepte und T-Rezepte.
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Ausstellungs-
datum MVO

= gematik

Ausstellungs-
datum MVO
+365 Tage

Iil Teilverordnung 1/2

Start Giltigkeit
durch Verordnenden
festgelegt

Start Giltigkeit
durch Verordnenden
festgelegt

Ende Giltigkeit,
falls nicht durch den
Verordnenden festgelegt

Ende Giltigkeit,
falls nicht durch den
Verordnenden festgelegt

Abbildung 2: Ubersicht Giiltigkeit von Teilverordnungen

Loschen und Loschfristen fiir Teilverordnungen einer Mehrfachverordnung

Es besteht beim Léschen kein Unterschied zu Einzelrezepten. Wenn eine Teilverordnung
noch nicht eingeldst wurde, dann kann sie von Arzt, Patient oder Apotheker geléscht
werden.

Far die Teilverordnungen gelten die gleichen Léschfristen wie flir Einzelrezepte. D.h.
Teilverordnungen werden automatisch 10 Tage nach Ablauf der Glltigkeit oder 100 Tage
nach Dispensierung geldscht.

Ausdruck fiir den Versicherten

Der Versicherte kann einen Ausdruck fur die Teilverordnungen durch den Verordnenden
erhalten.

Regelungen flr das Erstellen des Ausdrucks fir die Teilverordnungen einer
Mehrfachverordnung sind in der ,Technischen Anlage zur elektronischen
Arzneimittelverordnung (E16A)" [KBV_ITA_VGEX_TECHNISCHE_ANLAGE_ERP] getroffen.

Wenn ein Ausdruck die Daten zu mehrere Teilverordnungen einer Mehrfachverordnung
beinhaltet und diese eingescannt werden, dann durfen die E-Rezept-Token der
Teilverordnungen, welche noch nicht ihren Gliltigkeitszeitraum erreicht haben, nicht
automatisch im AVS gespeichert werden, da der Versicherte das Recht hat, fur diese ggf.
eine andere Apotheke flir das Einlésen auszuwahlen. Das Speichern kann auf Wunsch des
Versicherten erfolgen.
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5 Technisches Konzept

Fir jede Teilverordnung einer Mehrfachverordnung wird ein einzelnes E-Rezept erstellt.
Im Verordnungsdatensatz wird das E-Rezept als Teil einer Mehrfachverordnung
gekennzeichnet
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen).

Zusatzlich werden u.a. die Informationen

e Nummer des Rezepts der Mehrfachverordnung
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Nummerierun
g.

e value[x]:valueRatio.numerator)
e Gesamtzahl der Teilverordnungen in der Mehrfachverordnung

(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Nummerierun
g.

e value[x]:valueRatio.denominator)
e Start der Gliltigkeit

(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.va
lue[x]:valuePeriod.start)

e Ende der Gulltigkeit
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.va
lue[x] :valuePeriod.end)

angegeben.

Jede Teilverordnung einer Mehrfachverordnung wird im E-Rezept-Fachdienst mit einem
eigenen Workflow (Task) verwaltet. Dies ermdglicht den Versicherten und den Apotheken
eine separate Verarbeitung jedes E-Rezepts einer Mehrfachverordnung.
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6 Spezifikation

Dieses Kapitel beschreibt die technische Umsetzung der beschriebenen Konzepte an die
verschiedenen Produkt- und Anbietertypen. In den jeweiligen Produkt- und
Anbietertypsteckbriefen sind zu den Anforderungen ("Blattanforderungen™) die jeweiligen
Prifverfahren angegeben.

Dargestellt sind die zusatzlichen Anforderungen an die Produkttypen des E-Rezepts, die
bestehende Anforderungslage fir bereits eingefiihrte Workflow-Typen, wie bspw. den
Prozess der apothekenpflichtigen Arzneimittel (Flowtype=160) bleibt hiervon unberihrt.

6.1 Anforderungen an den E-Rezept-Fachdienst

Die nachfolgenden Anforderungen werden in das Dokument [gemSpec_FD_eRp]
Ubernommen.

6.1.1 POST /Task/<id>/$activate

Die Anforderung "A_22068 - E-Rezept-Fachdienst - Task aktivieren - Ausschluss
Mehrfachverordnung" wird storniert.

A_22627 - E-Rezept-Fachdienst - Task aktivieren - Mehrfachverordnung -
zulassige Flowtype

Der E-Rezept-Fachdienst MUSS beim Aktivieren eines Tasks mittels HTTP-POST-
Operation Uber /Task/<id>/$activate die Operation mit dem Fehlercode 400 abbrechen,
wenn die Verordnung als Mehrfachverordnung
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
true) gekennzeichnet und der Flowtype ungleich 160 oder 200 ist, weil
Mehrfachverordnungen nur fiir die Verordnungen von apothekenpflichtigen Arzneimittel
(kein BtM, kein T-Rezept, keine parenteralen Zubereitungen (Zytostatika)) zulassig
sind.[<=]

A_22628 - E-Rezept-Fachdienst - Task aktivieren - Mehrfachverordnung -
Numerator-Denominator kleiner 5

Der E-Rezept-Fachdienst MUSS beim Aktivieren eines Tasks mittels HTTP-POST-
Operation Uber /Task/<id>/$activate die Operation mit dem Fehlercode 400 abbrechen,
wenn die Verordnung als Mehrfachverordnung
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
true) gekennzeichnet und der Numerator oder Denominator gréBer als 4 ist, weil eine
Mehrfachverordnungen aus maximal 4 Teilverordnungen bestehen darf.[<=]

A_22704 - E-Rezept-Fachdienst - Task aktivieren - Mehrfachverordnung -
Numerator groBer 0

Der E-Rezept-Fachdienst MUSS beim Aktivieren eines Tasks mittels HTTP-POST-
Operation Uber /Task/<id>/$activate die Operation mit dem Fehlercode 400 abbrechen,
wenn die Verordnung als Mehrfachverordnung
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
true) gekennzeichnet und der Numerator kleiner als 1 ist.[<=]
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A_22629 - E-Rezept-Fachdienst - Task aktivieren - Mehrfachverordnung -
Denominator groBer 1

Der E-Rezept-Fachdienst MUSS beim Aktivieren eines Tasks mittels HTTP-POST-
Operation Uber /Task/<id>/$activate die Operation mit dem Fehlercode 400 abbrechen,
wenn die Verordnung als Mehrfachverordnung
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
true) gekennzeichnet und der Denominator kleiner als 2 ist, weil eine
Mehrfachverordnungen aus mindestens 2 Teilverordnungen bestehen muss.[<=]

A_22630 - E-Rezept-Fachdienst - Task aktivieren - Mehrfachverordnung -
Numerator kleiner / gleich Denominator

Der E-Rezept-Fachdienst MUSS beim Aktivieren eines Tasks mittels HTTP-POST-
Operation Uber /Task/<id>/$activate die Operation mit dem Fehlercode 400 abbrechen,
wenn die Verordnung als Mehrfachverordnung
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
true) gekennzeichnet und der Numerator gréBer als der Denominator ist.[<=]

A_22631 - E-Rezept-Fachdienst - Task aktivieren - Mehrfachverordnung -
Unzulassige Angaben

Der E-Rezept-Fachdienst MUSS beim Aktivieren eines Tasks mittels HTTP-POST-
Operation Uber /Task/<id>/$activate die Operation mit dem Fehlercode 400 abbrechen,
wenn die Verordnung nicht als Mehrfachverordnung
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
false) gekennzeichnet ist, aber eine Extension Nummerierung oder Zeitraum enthalt,
weil normale Verordnungen keine MVO-Angaben enthalten dirfen.[<=]

A_22632 - E-Rezept-Fachdienst - Task aktivieren - Mehrfachverordnung - kein
Entlassrezept

Der E-Rezept-Fachdienst MUSS beim Aktivieren eines Tasks mittels HTTP-POST-
Operation Uber /Task/<id>/$activate die Operation mit dem Fehlercode 400 abbrechen,
wenn die Verordnung als Mehrfachverordnung
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
true) und als Entlassrezept ( code="04" oder "14" in

Extension https://fhir.kbv.de/StructureDefinition/KBV EX FOR Legal basis in
Bundle.Composition.extention:rechtsgrundlage) gekennzeichnet ist, weil fir
Entlassrezepte keine Mehrfachverordnungen zuladssig sind.[<=]

A_22633 - E-Rezept-Fachdienst - Task aktivieren - Mehrfachverordnung - keine
Ersatzverordnung

Der E-Rezept-Fachdienst MUSS beim Aktivieren eines Tasks mittels HTTP-POST-
Operation Uber /Task/<id>/$activate die Operation mit dem Fehlercode 400 abbrechen,
wenn die Verordnung als Mehrfachverordnung
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
true) und als Ersatzverordnung ( code="10" oder "11" oder "17" in

Extension https://fhir.kbv.de/StructureDefinition/KBV EX FOR Legal basis in
Bundle.Composition.extention:rechtsgrundlage) gekennzeichnet ist, weil flir
Ersatzverordnungen keine Mehrfachverordnungen zuldssig sind.[<=]

A_22634 - E-Rezept-Fachdienst - Task aktivieren - Mehrfachverordnung -
Beginn Einlosefrist-Pflicht

Der E-Rezept-Fachdienst MUSS beim Aktivieren eines Tasks mittels HTTP-POST-
Operation Uber /Task/<id>/$activate die Operation mit dem Fehlercode 400 abbrechen,
wenn die Verordnung als Mehrfachverordnung
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(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
true) gekennzeichnet ist und der Beginn der Einldsefrist
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.value[x]
:valuePeriod.start) nicht angegeben ist, weil die Information des Beginns der
Einldsefrist notwendig ist, um den Giiltigkeitszeitraum zu ermitteln.[<=]

Hinweis: Ist das Giltigkeitsende-

Datum (MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.va
lue[x] :valuePeriod.end) nicht angegeben, kann die Teilverordnung bis zum Tag
[Ausstellungsdatum + 365] eingeldst und fiir E-Rezepte des Workflow-Typen 160 zu
Lasten der GKV abgerechnet werden.

6.1.2 POST /Task/<id>/$accept

A_22635 - E-Rezept-Fachdienst - Task akzeptieren - Mehrfachverordnung -
Beginn Einlosefrist priifen

Der E-Rezept-Fachdienst MUSS beim Zugriff auf einen Task mittels HTTP-POST-Operation
Uber /Task/<id>/$accept die Operation mit dem Fehlercode 403 abbrechen, wenn die
Verordnung als Mehrfachverordnung
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
true) gekennzeichnet ist und und der Beginn der Einlésefrist
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.value[x]
:valuePeriod.start) zu einem spateren Zeitpunkt als das aktuelle Datum liegt, da
Teilverordnungen von Mehrfachverordnungen erst ab Beginn der Einldsefrist abgerufen
werden dirfen. Im Falle dieses Fehlers ist im OperationOutcome des Response der

Beginn der Einlosefrist wie folgt anzugeben: ,Teilverordnung ab
<MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.value[x]

:valuePeriod.start> einlésbar.™ [<=]

6.2 Anforderungen an das E-Rezept-FdV

Fir das E-Rezept-FdV ergeben sich keine Anderungen fiir die Nutzung der Operationen
des E-Rezept-Fachdienstes.

Durch eine geeignete Gestaltung der Benutzerfiihrung im E-Rezept-FdV werden die User

6.3 Anforderungen an das Primarsystem der verordnenden LEI

Die nachfolgenden Anforderungen werden in das Dokument [gemILF PS_eRp]
libernommen.

Die Mehrfachverordnungen sind im Rahmen des Dokuments , Technische Anlage zur
elektronischen Arzneimittelverordnung

(E16A)" [KBV_ITA_VGEX_TECHNISCHE_ANLAGE_ERP] als Anforderungen an
Softwarehersteller definiert. Die Umsetzung ist als Bestandteil des
Zertifizierungsverfahrens ,Verordnung von Arzneimitteln™ der KBV nachzuweisen.
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A_22636 - PS verordnende LEI: E-Rezept erstellen - Mehrfachverordnung -
Beginn Einldsefrist

Das PS der verordnenden LEI MUSS im Anwendungsfall "E-Rezept durch Verordnenden
erstellen" beim Erstellen des E-Rezept-Bundles fir die Teilverordnung einer
Mehrfachverordnung den Beginn der Einldsefrist der Teilverordnung
(MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.value[x]
:valuePeriod.start) angeben.[<=]

Die Angabe des Endes der Einlgsefrist der Teilverordnung ist optional.

6.4 Anforderungen an das Primadrsystem der abgebenden LEI

Wenn ein AVS eine Teilverordnung abruft, deren Einlésezeitraum noch nicht erreicht ist,
dann liefert der E-Rezept-Fachdienst einen Fehler 403. Im OperationOutcome der
Fehlermeldung liefert der E-Rezept-Fachdienst das Datum des Beginns der Einlésefrist.

Wenn Datamatrix-Codes einer Mehrfachverordnung von einem Ausdruck eingescannt
werden, dann dirfen die E-Rezept-Token der Teilverordnungen, welche noch nicht ihren
Glltigkeitszeitraum erreicht haben, nicht automatisch im AVS gespeichert werden, da der
Versicherte das Recht hat, flir diese ggf. eine andere Apotheke fiir das Einlésen
auszuwahlen.

Ein Speichern des E-Rezept-Token kann auf Wunsch des Versicherten erfolgen.

A_22637 - PS abgebende LEI: 2D-Code scannen - Mehrfachverordnung -
Teilverordnungen nicht speichern

Das PS der abgebenden LEI DARF die E-Rezept-Token von Teilverordnungen einer
Mehrfachverordnung, deren Einldsefrist noch nicht begonnen hat, nicht automatisch
speichern.[<=]

6.5 Daten- und Informationsmodell

6.5.1 Fast Healthcare Interoperability Resources

Es ergeben sich keine Anderungen am bestehenden FHIR-Datenmodell
https://simplifier.net/erezept/kbvprerpprescription .

6.5.2 Erweiterung der Prozessparameter

Die nachfolgenden Anderungen werden in das Dokument [gemSpec_DM_eRp]
tibernommen.

Ergédnzung der Anforderung A_19445-* um MVO
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FLOWT Attributierung des zu erzeugenden Tasks
YPE

160 Task.performerType = {coding.system="urn:ietf:rfc:3986",
coding.code="1.2.276.0.76.4.54", coding.display="0ffentliche Apotheke"}
Task.PrescriptionType.valueCoding.display = "Muster 16 (Apothekenpflichtige
Arzneimittel)"

wenn MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
false:

Task.ExpiryDate = <Datum der QES.Erstellung im Signaturobjekt> + 3
Kalendermonate

Task.AcceptDate = <Datum der QES.Erstellung im Signaturobjekt> +
28 Kalendertage

sonst

wenn MedicationRequest.extension: Mehrfachverordnung.extension:Zeit
raum.value[x]:valuePeriod.end angegeben

Task.ExpiryDate =

MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.
value[x]:valuePeriod.end

Task.AcceptDate =

MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.
value[x]:valuePeriod.end

sonst

Task.ExpiryDate = <Datum der QES.Erstellung im
Signaturobjekt> + 365 Kalendertage
Task.AcceptDate = <Datum der QES.Erstellung im
Signaturobjekt> + 365 Kalendertage

169 Task.performerType = {coding.system="urn:ietf:rfc:3986",
coding.code="1.2.276.0.76.4.54", coding.display="0Offentliche Apotheke"}
Task.PrescriptionType.valueCoding.display = "Muster 16 (Direkte Zuweisung)"

wenn MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
false:

Task.ExpiryDate = <Datum der QES.Erstellung im Signaturobjekt> + 3
Kalendermonate

Task.AcceptDate = <Datum der QES.Erstellung im Signaturobjekt> +
28 Kalendertage

sonst

wenn MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeit
raum.value[x]:valuePeriod.end angegeben

Task.ExpiryDate =

MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.
value[x]:valuePeriod.end

gemF_eRp_MVO_V1.docx Spezifikation Seite 18 von 23
Version: 1.0.0 © gematik - offentlich Stand: 26.04.2022



Feature: E-Rezept: Mehrfachverordnung — gematik

Task.AcceptDate =

MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.
value[x]:valuePeriod.end

sonst

Task.ExpiryDate = <Datum der QES.Erstellung im
Signaturobjekt> + 365 Kalendertage
Task.AcceptDate = <Datum der QES.Erstellung im
Signaturobjekt> + 365 Kalendertage

200 Task.performerType = {coding.system="urn:ietf:rfc:3986",
coding.code="1.2.276.0.76.4.54", coding.display="0ffentliche Apotheke"}
Task.PrescriptionType.valueCoding.display = "PKV (Apothekenpflichtige
Arzneimittel)"

wenn MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =
false:

Task.ExpiryDate = <Datum der QES.Erstellung im Signaturobjekt> + 3
Kalendermonate

Task.AcceptDate = <Datum der QES.Erstellung im Signaturobjekt> +
3 Kalendermonate

sonst

wenn MedicationRequest.extension: Mehrfachverordnung.extension:Zeit
raum.value[x]:valuePeriod.end angegeben

Task.ExpiryDate =

MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.
value[x]:valuePeriod.end

Task.AcceptDate =

MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.
value[x]:valuePeriod.end

sonst

Task.ExpiryDate = <Datum der QES.Erstellung im
Signaturobjekt> + 365 Kalendertage
Task.AcceptDate = <Datum der QES.Erstellung im
Signaturobjekt> + 365 Kalendertage

209 Task.performerType = {coding.system="urn:ietf:rfc:3986",
coding.code="1.2.276.0.76.4.54", coding.display="0Offentliche Apotheke"}
Task.PrescriptionType.valueCoding.display = "PKV (Direkte Zuweisung)"

wenn MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Kennzeichen =

false:
Task.ExpiryDate = <Datum der QES.Erstellung im Signaturobjekt> + 3
Kalendermonate
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Task.AcceptDate = <Datum der QES.Erstellung im Signaturobjekt> +
3 Kalendermonate

sonst

wenn MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeit
raum.value[x]:valuePeriod.end angegeben

Task.ExpiryDate =

MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.
value[x]:valuePeriod.end

Task.AcceptDate =

MedicationRequest.extension:Mehrfachverordnung.extension:Zeitraum.
value[x]:valuePeriod.end

sonst

Task.ExpiryDate = <Datum der QES.Erstellung im
Signaturobjekt> + 365 Kalendertage
Task.AcceptDate = <Datum der QES.Erstellung im
Signaturobjekt> + 365 Kalendertage

6.6 Datenschutz und Sicherheit

Es werden im Zuge der Mehrfachverordnung nur bereits existierende Operationen
nachgenutzt. Die Einflihrung von Mehrfachverordnungen erfordert keine zusatzlichen -
Uber das MaB der bereits spezifizierten Datenschutz- und Sicherheitsanforderungen
hinausgehende - Anforderungen an die Produkttypen des E-Rezepts.

Der Fachdienst priift — soweit mdéglich — die fachlichen Vorgaben an
Mehrfachverordnungen aus [EXT_ITA_VGEX_Anforderungskatalog_AVWG].

Die Primarsysteme der verordnenden LEI mussen die fachlichen Anforderungen zu
Mehrfachverordnungen aus [EXT_ITA_VGEX_Anforderungskatalog_AVWG] erfillen.

6.7 Betrieb

Es werden im Zuge der Mehrfachverordnung nur bereits existierende Operationen
nachgenutzt. Daraus resultieren keine zusatzlichen betrieblichen Anforderungen im
Rahmen der Mehrfachverordnung.
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7 Dokumentenhaushalt

7.1 Ubersicht betroffener Dokumente

Dieses Dokument beschreibt das Feature als geschlossene funktionale Einheit. Mit der
Freigabe zur Umsetzung werden die hier getroffenen Festlegungen in einem
nachgelagerten Wartungsrelease in die jeweiligen Produkt- und
Anbietertypspezifikationen Uberfihrt.

Dokument Titel
[gemILF_PS_eRp] gematik: Spezifikation Implementierungsleitfaden Primarsysteme
- E-Rezept

[gemSpec_DM_eRp] gematik: Spezifikation Datenmodell E-Rezept
[gemSpec_eRp_FdV] gematik: Spezifikation E-Rezept-Frontend des Versicherten

[gemSpec_FD_eRp] gematik: Spezifikation E-Rezept-Fachdienst

7.2 Ubersicht Produkt- und Anbietertypen

Die hier aufgelisteten Anforderungen richten sich an die Produkt- und Anbietertypen
e E-Rezept-Fachdienst
e Primdrsystem der verordnenden LEI

e Primérsystem der abgebenden LEI
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8 Anhang A - Verzeichnisse

8.1 Abkiirzungen

Kirzel Erlauterung
AdV Anwendungen des Versicherten
AMVV Verordnung Uber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln

(Arzneimittelverschreibungsverordnung)

AVS Apothekenverwaltungssystem

BTM Betaubungsmittel

BtMVV Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Fdv Frontend des Versicherten

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss (oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen

Selbstverwaltung im deutschen Gesundheitswesen)

GKV Gesetzliche Krankenversicherung
LEI Leistungserbringerinstitution

MVO Mehrfachverordnung

PKV Private Krankenversicherung

PS Primarsystem

SGB V Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch
QES Qualifizierte elektronische Signatur

8.2 Referenzierte Dokumente

8.2.1 Dokumente der gematik

Die nachfolgende Tabelle enthalt die Bezeichnung der in dem vorliegenden Dokument
referenzierten Dokumente der gematik zur Telematikinfrastruktur. Der mit der
vorliegenden Version korrelierende Entwicklungsstand dieser Konzepte und
Spezifikationen wird pro Release in einer Dokumentenlandkarte definiert; Version und
Stand der referenzierten Dokumente sind daher in der nachfolgenden Tabelle nicht
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aufgefiihrt. Deren zu diesem Dokument jeweils gliltige Versionsnummern sind in der
aktuellen, von der gematik veroéffentlichten Dokumentenlandkarte enthalten, in der die
vorliegende Version aufgefiihrt wird.

[Quelle] Herausgeber: Titel

[gemGlossar] gematik: Glossar der Telematikinfrastruktur

8.2.2 Weitere Dokumente

[Quelle] Herausgeber (Erscheinungsdatum):
Titel

[KBV_ITA_VGEX_TECHNISCHE_ANLAGE_ERP] Kassenarztliche
Bundesvereinigung: TECHNISCHE
ANLAGE ZUR ELEKTRONISCHEN
ARZNEIMITTELVERORDNUNG (E16A)

[EXT_ITA_VGEX_Anforderungskatalog_AVWG]  GKV-Spitzenverband, Kassenarztliche
Bundesvereinigung:
Anforderungskatalog nach § 73 SGB V
fir Verordnungssoftware - Anlage 23 zu
§ 29 Bundesmantelvertrag - Arzte
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