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1 Einordnung des Dokuments

Dieses Dokument beschreibt das Feature zur Erstellung und Ubermittlung von
elektronischen Verordnungen fir Arzneimittel nach §3a Abs. 1 Satz 1 AMVV (E-T-Rezepte).
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 fur verordnende Leistungserbringer, Apotheker und
Versicherte.

1.1 Zielsetzung

Die Beschreibung des Funktionsumfangs als Feature erleichtert das Verstandnis und die
Nachvollziehbarkeit der L6sung, 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, das BfArM sowie Hersteller von Clientsystemen fur den Zugriff auf den E-
Rezept-Fachdienst.

1.3 Abgrenzungen

Die Festlegungen zum E-Rezept der bisher spezifizierten Workflows fur
apothekenpflichtige Arzneimittel sind nicht Gegenstand dieses Dokuments. Auch sollen
die Ausfihrungen dieses Dokuments nicht im Widerspruch zu den bisherigen
Festlegungen verstanden werden.

Folgende Aspekte sindnicht Gegenstand dieses Featuredokumentes:

* Verarbeitung der an das BfArM T-Register Ubermittelten Daten durch das BfArM

1.4 Methodik

1.4.1 Epic und User Story

User Stories

Eine User Story ist eine in Alltagssprache formulierte Software-Anforderung. Sie ist
bewusst kurzgehalten und umfasst in der Regel nicht mehr als zwei Satze. User Stories
werden im Rahmen der agilen Softwareentwicklung zusammen mit Akzeptanztests zur

input.docx Spezifikation Seite 5 von 32
Version: 1.0.0 CC © gematik - 6ffentlich_Entwurf Stand: 16.04.2025



Feature: E-Rezept: Verordnung von E-T- — gematik
Rezepten

Spezifikation von Anforderungen eingesetzt. [Wikipedia: User Story]
Aus diesem Grund kann in den User Stories eine abweichende Terminologie genutzt
werden, welche flr den Leser nachvollziehbar (bspw. Patient = Versicherter) ist.

Anforderungen / Anwendungsfalle

Anforderungen und Anwendungsfalle als Ausdruck normativer Festlegungen werden
durch eine eindeutige ID sowie die dem RFC 2119 [RFC2119] entsprechenden, in
GroBbuchstaben geschriebenen deutschen Schllsselworte MUSS, DARF NICHT, SOLL,
SOLL NICHT, KANN gekennzeichnet.

Anforderungen und Anwendungsfalle werden im Dokument wie folgt dargestellt:
<ID> - <Titel der Anforderung / Titel des Anwendungsfalles>

Text / Beschreibung

[<=]

Dabei umfasst die Anforderung/der Anwendungsfall samtliche zwischen ID und Textmarke
[<=] angeflhrten Inhalte.

Hinweise auf offene Punkte

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

Beispiel ftr einen offenen Punkt.
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2 Epic und User Story

Gemal § 312 Abs. 1 Nr. 2 SGB V soll die gematik MaBnahmen durchfiihren, damit
vertragsarztliche Verordnungen fur Arzneimittel nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der
Arzneimittelverschreibungsverordnung (elektronisches T-Rezept, E-T-Rezept) elektronisch
Ubermittelt werden kénnen. Weitere Vorgaben an das elektronische T-Rezept ergeben
sich insbesondere aus dem & 3a in der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV).

Das vorliegende Featuredokument bildet die Grundlage, damit die gematik sowie die
beteiligten Industriepartner den neuen elektronischen Verordnungstyp entwickeln und
bereitstellen kénnen.

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

2.1 Epic: E-T-Rezept

2.1.1 Vorteile durch das E-T-Rezept

Ziel des E-T-Rezept ist es sicherzustellen, dass Arzneimittel nach §3a Abs. 1 Satz 1 AMVV,
also die teratogenen WirkstoffeLenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid,digital, sicher
und effizient verordnet werden kénnen. Das bisherige Verordnungsverfahren Uber ein
amtliches Formblatt soll abgeldst und somit bei den an der Versorgung beteiligten
Akteuren (Arztinnen und Arzte sowie Apotheken) als auch in der Bundesopiumstelle im
BfArM administrative Aufwande reduziert werden, ohne die Patientenversorgung zu
beeintrachtigen. Beispielsweise missen sich Arzte kinftig vor der Verordnung
teratogener Wirkstoffe nicht mehr beim BfArM registrieren und keine Formblatter mehr
anfordern. Auch das Bedrucken der Formblatter mit dem Nadeldrucker entfallt.
Administrative Aufwande in der Apotheke kénnen durch die automatische Ubermittiung
der Daten an das BfArM reduziert werden.

Auch die Arzneimitteltherapiesicherheit kann durch das E-T-Rezept erhdoht werden. Aus
Grunden der Datensparsamkeit mussten bisher alle Patientendaten auf den
Rezeptdurchschlagen vor der Ubermittlung an das BfArM geschwérzt werden. Dadurch
konnte im BfArM T-Register nicht geprift werden, ob die Verordnung fur gebarfahige
Frauen ausgestellt wurden. Zudem wurden die Durchschlage erst nach der Abgabe
einmal wochentlich dem BfArM T-Register Ubermittelt, was bedeutete, dass die Prifung
erst stattfand, nachdem die Medikamenteneinnahme begonnen hatte. Es ist zudem nicht
auszuschlieBen, dass Durchschlage der Rezepte dem BfArM madglicherweise gar nicht
vorgelegt werden oder auf dem Postweg verloren gehen.

Veranderung durch das E-T-Rezept: Durch die Prifung der Angabe einer Reichdauer und
der Pflichtangaben im Verordnungsprozess kann sichergestellt werden, dass die
Hochstmengen nicht Uberschritten und Pflichtangaben auf der Verordnung nicht
vergessen werden.

2.1.2 E-T-Rezept ausstellen

E-T-Rezepte kdnnen in der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung und im Rahmen
des Entlassmanagements von Krankenhausern durch alle Arztemit einem
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Heilberufsausweis ausgestellt werden. Tierarzte und Zahnarzte sind nicht befugt E-T-
Rezepte auszustellen. Da mit dem elektronischen Heilberufsausweis eine giltige
Approbation vorliegt, ist keine vorherige Registrierung beim BfArM mehr notwendig. Die
bereits etablierten und erlernten Arbeitsprozesse flr die Erstellung eines E-Rezepts,
sollen flr die E-T-Rezepte nachgenutzt und erweitert werden (z.B. Vorbereitung durch
MFAs, Signaturprozesse, etc.). Es muss fur Versicherte von allen Kostentragern genutzt
werden, sofern dies technisch mdéglich ist.

Verordnung von Arzneimitteln nach §3a AMVV missen gemaR §3a Abs. 1 AMVV als "T-
Rezept" gekennzeichnet werden. Das Primarsystem des Arztes soll sicherstellen, dass das
Kennzeichen "T-Rezept" immer bei Verordnungen fur Arzneimittel nach §3a AMVV gesetzt
wird. Es soll auch sicherstellen, dass das Kennzeichen fir andere Arzneimittel nicht
gesetzt werden kann.

Weiterhin mUssen gemal §3a AMVV folgende zusatzliche Angaben durch den Arzt auf der
elektronischen Verordnung zwingend erfasst werden:

1. Bestatigung des Arztes, dass die Sicherheitsmallnahmen gemaRl der aktuellen
Fachinformation eines entsprechenden Fertigarzneimittels eingehalten werden,
insbesondere, dass erforderlichenfalls ein Schwangerschafts-Praventionsprogramm
durchgefuhrt wird. (§3a Abs. 2 AMVV)

2. Bestatigung des Arztes, dass der Patientin oder dem Patienten vor Beginn der
medikamentdsen Behandlung geeignete medizinische Informationsmaterialien
ausgehandigt wurden. (§3a Abs. 2 AMVV)

3. Angabe des Arztes, wenn eine Behandlung auBerhalb der jeweils zugelassenen
Anwendungsgebiete erfolgt. (§3a Abs. 2 AMVV)

4. Angabe, ob es sich um eine Verschreibung fiir eine gebarfahige Frau handelt. (§3a
Abs. 3 AMVV)

Reichdauer des verschriebenen Arzneimittels. (§3a Abs. 3 AMVV)

Bestatigung des Arztes, dass er Uber ausreichende Sachkenntnisse zur Verschreibung
von Arzneimitteln nach §3a Absatz 1 Satz 1 AMVV verfligt. (§3a Abs. 5 AMVV)

Die auf der Verordnung anzugebene Reichdauer darf die maximal zulassige Reichdauer
nicht Uberschreiten: bei gebarfahigen Frauen 4, andernfalls 12 Wochen (§3a Abs. 3
AMVV). Das Primarsystem soll den Arzt unterstitzen, die Reichdauer zu berechnen (z.B.
durch die gewahlte PackungsgrdofSe und Dosierung) und bei Uberschreiten der zuldssigen
Reichdauer warnen. Sofern die automatische Berechnung nicht méglich ist, muss der Arzt
die Reichdauer selbst gemal der Empfehlung berechnen und erfassen. Das BfArM wird
hierzu eine Handreichung zur Berechnung der Reichdauer veroffentlichen.

Das Primarsystem soll den Arzt ebenfalls dabei unterstltzen, die Pflichtfelder auszufullen
und die Vollstandigkeit vor der QES prufen. Hierbei konnen zusatzliche Klicks
beispielsweise eingespart werden, indem der verordnende Arzt nur einmalig aktiv
bestatigen muss, dass ausreichend Sachkenntnisse zur Verschreibung der Arzneimittel
nach §3a AMVV vorliegen. Fur alle darauffolgenden E-T-Rezepte kann diese Angabe dann
durch das System automatisch ausgeflllt werden. Auch bei der Angabe, ob es sich um
eine gebarfahige Frau handelt, kann das System auf Informationen zum Geschlecht des
Patienten aus der Akte/Karteikarte des Versicherten zurltckgreifen und den Arzt somit bei
der Beflllung zu unterstltzen. Die anderen Pflichtangaben sollen bei jeder Verordnung
durch den Arzt bewusst bestatigt werden.

Sofern es technisch nicht méglich ist, ein E-T-Rezept auszustellen, ist das amtliche
Formblatt zu verwenden.

Das Ausstellen von E-T-Rezepten fir Stations- oder Praxisbedarf ist nicht zulassig. Eine
Direktzuweisung von E-T-Rezepten ist nicht zulassig. Ebenso gibt es keine
Mehrfachverordnungen fur E-T-Rezepte.
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2.1.3 E-T-Rezept einlésen, dispensieren und abrechnen

Versicherte kdnnen E-T-Rezepte Uber dieselben Wege wie E-Rezepte flr andere
apothekenpflichtige Arzneimittel einldsen (jedoch nicht im EU-Ausland).

E-T-Rezepte dlrfen nur 6 Kalendertage nach dem Ausstellungstag beliefert werden (§ 3a
Abs. 4 AMVV). Die Einhaltung der Gultigkeit wird durch den E-Rezept-Fachdienst
sichergestellt. E-T-Rezepte mit dem Kennzeichen "Entlassrezept" durfen (analog zu
"normalen" Arzneimittel Rezepten) nur 3 Werktage zulasten der GKV abgerechnet
werden, danach aber bis zum Ende der Gultigkeit als Selbstzahlerrezept eingeldst
werden.

Eine Belieferung von E-T-Rezepten via Postversand ist ausgeschlossen (§17 Abs. 2b
ApoBetrO).

Far Versicherte ist es wichtig, auf demPatientenausdruckbzw. im E-Rezept-FdV
erkennen zu kénnen, dass es sich um ein E-Rezept mit klrzerer Gultigkeit handelt und
dass nicht alle Belieferungsoptionen zur Verfugung stehen.

Die Verarbeitung von E-T-Rezepten in dem Primarsystem der abgebenden Apotheke
verhalt sich grundsatzlich analog zu E-Rezepten von apothekenpflichtigen Arzneimitteln.
Die Kategorie "T-Rezept" sowie die zusatzlichen Angaben des Arztes aus §3a Abs. 2, 3
und 5 AMVV mussen in der Warenwirtschaft leicht zu erkennen sein, damit Apotheker die
Rezepte vollstandig prifen kénnen.

Die Abrechnung von E-T-Rezepten verlauft je nach Kostentrager analog zu den Prozessen
von E-Rezepten von apothekenpflichtigen Arzneimitteln.

Die wdchentliche Ubermittlung der Durchschriften fiir das amtliche Formblatt (gemaR §17
Abs. 6b ApoBetrO) sowie die Dokumentation des Versands entfallt beim elektronischen T-
Rezept flr die Apotheken.

2.1.4 Ubermittlung an das BfArM T-Register

Der E-Rezept-Fachdienst Ubernimmt die Aufgabe die vom BfArM benétigten
Informationen aus den E-T-Rezepten an das BfArM T-Register zu Ubermitteln. Die
Ubermittlung der strukturierten Daten, im folgenden "digitaler Durchschlag T-Rezept"
genannt, findet statt, nachdem die Quittung fur das E-T-Rezept durch die abgebende
Apotheke abgerufen wurde. Im BfArM kénnen die Daten dann zur Erfullung gesetzlich
zugewiesener Aufgaben in geeigneter Form dargestellt und archiviert werden.

Disclaimer: aktuell wird mit dem BMG und dem BfArM abgestimmt, wie der "digitale
Durchschlag T-Rezept" in der AMVV noch passender definiert werden kann.

2.2 User Stories

2.2.1 User Stories des Verordnenden

Als Arzt mochte ich ...

* ...in meinem Primarsystem elektronisch T-Rezepte ausstellen kdnnen, so dass ich die
Therapie und die Therapiesicherheit meines Patienten gewahrleisten kann.

e ..., dass mein System automatisch ein E-T-Rezept erstellt sobald ich einen Wirkstoff
mit teratogener Wirkung verordne, sodass ich mich an die gesetzlichen Vorgaben
halte.
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e ..., dass sich E-T-Rezepte in der Handhabung in meinem Primarsystem nicht
wesentlich von normalen Arzneimittelrezepten unterscheiden, so dass sich die
Prozesse in meiner Praxis nicht unterscheiden.

* ... E-T-Rezepte gemeinsam mit "normalen" E-Rezepten signieren kénnen, sodass ich
bspw. Begleitmedikamente und teratogene Wirkstoffe in einem Vorgang verordnen
kann.

e ..., dass mich mein Primarsystem mich bei der Verordnung von E-T-Rezepten

unterstutzt, die Reichweite des verordneten Arzneimittels zu berechnen, damit ich
diese nicht selbst berechnen muss und die gesetzliche Héchstmenge nicht
Uberschreite. Hierbei soll mein System auch die Dosierung aus einem Medikationsplan
in die Berechnung einschlieBen, sofern ich dort die Dosierung notiert habe (und auf
dem Rezept ein DJ).

* ..., dass mein System mich in einer verstandlichen Fehlermeldung darauf hinweist,
wenn die zulassige Hochstmenge Uberschritten wird und mir einen Vorschlag
anbietet, wie ich die Angaben andern kann, um die Héchstmenge einzuhalten (z.B.
kleinere PackungsgroRe).

e ... die Reichweite selbst berechnen und in der Verordnung eintragen kénnen, wenn
mein System diese nicht selbst berechnen kann.

e ..., dass mein Primarsystem bei mannlichen Patienten automatisch in der Verordnung
erfasst, dass es sich nicht um eine gebarfahige Frau handelt.

e ... nur einmalig in meinem Primarsystem bestatigen, dass ich ausreichend
Sachkenntnisse habe, um Arzneimittel nach §3a AMVV zu verordnen. Danach soll
diese Angabe automatisch in E-T-Rezepten fir mich erfasst werden.

e ..., dass mein Primarsystem mich dabei unterstitzt die beim T-Rezept zusatzlichen
Pflichtangaben auf dem Rezept komfortabel auszufillen (z.B. Angabe der
ausreichenden Sachkenntnis)

e ..., dass mein Primarsystem ein T-Rezept auf dem amtlichen Formblatt erstellt, wenn
das E-T-Rezept (z.B. aufgrund einer technischen Stérung) nicht erstellt werden kann.

Mogliche Darstellung in TI-Demonstrator:
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o Lenalidomid 2,5 mg Q  Lenalidomid 25mg Hartkapseln T-Rezept 25.06.2025
=
Anbieter Einneit Anzahi M M A N Einnahmehinweis Reichdauer Natralldaten
MediGen Pharma N1 v [ 110/ o]fo Nach den Mahizeiten /3 Wochen 7
ﬂ Kalender
Behandlungsgrund Hinweis
Medikationsliste
Abrechnung
DMP v
S —
Antrage
Passe Vv
Bitte bearbeiten Sie die folgenden Pflichtfelder a ) Die erfolgt
X Nachrichten KIM Anwendungsgebiete (Off-Label)
G gemaB der
i imittel werden el Auswertungen
Aufgabenmanager (@ ) Der Patientin bzw. dem Patienten wurde vor Beginn der Behandlung Hinweise zur Reichweite
i gemaB den der
igarznei 4 Bei der Patientin handelt es sich um eine gebérfahige Frau? Diagnostik
Wochent
Bl TiMessenger @ o verfiige ausrei 2ur
von Arzneimitteln nach § 3a AMVV. ®Jda O Nein
Dokumente

[ signaturen

Medikationsplan relevante Daten bearbeiten
Arzneimittelrezept

w# Verordnungen

L=0UDNs0B: B0 08 /= &

Abbildﬁng 2: Beispielhafte Darstelluhg eines E-T-Rezepts im VerordnungsriIoduI
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& T Ablage i Verlauf Extras Fenster Hilfe 2 Q @ 8 Mi25. Juni 10:45
@ TIDEMONSTRATOR Do & @ v
Detaillierter Ver il X ektronische Patientenakte
Q_ suchen
Q Arzneimittelsuche
Meine Ubersicht Bezeichnung Wirkstoff Wirkstérke  Form Rezeptart Erstellungsdatum
Lenalidomid 2,5 mg Q Lenalidomid 25mg Hartkapseln T-Rezept 5 Stammdaten
. Ppatienten Anbieter Einheit Anzahl M M A N Einnahmehinweis Reichdauer
oono .
Notfalldaten
o
a Kalender Die gewsihite Dosierung und PackungsgroBe ergeben eine Reichdauer von 6 Wochen und iiberschreitet somit die zulissige Reichdauer fiir gebérfshige Frauen.
Passen Sie die PackungsgrdBe oder Dosierung in der Verordnung an. Medikationsliste
Behandlungsgrund Hinweis
Abrechnung
DMP v
I:' Formulare &
Antrége —_— — —_—
L Gebihrenfrei | [ENCESTNSISTEIENN | Noctu Sonstige | [ BVG Pisse Vv
) iy L )
X  Nachrichten KIM
Bitte bearbeiten Sie die folgenden Pflichtfelder Die Behandlung erfolgt auBerhalb der zugelassenen A
Anwendungsgebiete (Off-Label) BN L)
a Alle i gemaB der
Aufgabenmanager entsprechender Fertigarzneimittel werden eingehalten
Der Patientin bzw. dem Patienten wurde vor Beginn der Behandiung Hinweise zur Reichweite Diagnostik
E_ll TIM izini i ial gemaB den der
lessenger Bei der Patientin handelt es sich um eine gebérfahige Frau?
Beach Wochen!
. Dokumente
Ich verfiige 2ur
Signaturen von Arzneimitteln nach § 3a AMVV. @2 O Nen

Arzneimittelrezept
Medikationsplan relevante Daten bearbeiten

Verordnungen

L0000+ 0UB: OO Nx@e /= b
Abbildung 3: Beispielhafte Darstellung eines Warnhinweises bei Uberschreiten der
Reichdauer

2.2.2 User Stories der Apotheke

Als Apotheker méchte ich ...

* ... elektronische T-Rezepte in meiner Warenwirtschaft verarbeiten kdnnen, so dass ich
meine Patienten mit Medikamenten versorgen kann.

e ... mich darauf verlassen kénnen, dass nur gultige und vollstandig ausgefilite T-
Rezepte bei mir eingeldst werden, sodass ich keinen Aufwand mit der Prifung von
Pflichtangaben (z.B. wurden alle Angaben zur Aufklarung durch den Arzt bestatigt)
habe.

e ... mich darauf verlassen kénnen, dass die vom Arzt verordnete Packungsgréf3e und
Dosierung die zulassige Hochstmenge nicht Gberschreitet, sodass ich keinen Aufwand
fur Rucksprachen und Korrekturen habe.

e ..., dass sich T-Rezepte in der Handhabung in meiner Warenwirtschaft nicht von
normalen E-Rezepten unterscheiden, so dass sich die Prozesse in meiner Apotheke
nicht andern.

* ...., dass Patienten bei T-Rezepten bei digitalen Einldsewegen (E-Rezept-FdV oder
Apotheken Apps mit CardLink) erst gar nicht der Versand der Arzneimittel angeboten
wird, da es nicht zuldssig ist.

Mogliche Darstellung im Primarsystem (TI-Demonstrator):
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APOTHEKE AM MARKT

= Kund:innen

Rezeptlbersicht

Ubersicht

= gematik

Priifung

Loura Fros @ Verordnung(en)
r = n ; ; .
Bestell-Historie = [=] roduktname Dosierangabe ~ Verord.Datum  Reichweite  Verordner Verord.Typ Informationen
() [ Lenslidomid 2,5 mg 1-0-0-0 3IWochen  Dr. M T-Rezept i~
Gesundheitliche Anmerkungen v
[ Dexacortin - Musterp. Dosierangabe D E-Rezept Informationen I~ |
[# Medikationsliste {12 Monate)
Kasse
Artikelname Wirkstarke Menge ME DAR Anbieter PZN R B Taxe VK Zuz Summe
Rezeptinformationen
Wirkstoff Einheit e . s a
Lenalidomid N { 4 ) ( ricknahme ) (Komektur ) @
Hersteller DAR
MediGen Pharma HKP
MediCheck
Froak 12
2d4°C in = . - - 14:56 Uhr
Sonnig mm Q Suchen e S CB » e 24.04.2025 &
Abbildung 4: Darstellung eines E-T-Rezepts in einer Warenwirtschaft
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Verordnungsdatensatz T-Rezept-ID

T-Rezept 166.000.421.482.646.81
Krankenkasse bzw. Kostentrs, qe Mersicherten-Nr.
gematiker Musterkasse K220635158 Apotheken-Ne_{ 1K

e o 1234563KF5

¥orname, Machname b, am
Laura Frost 09. Januar 1990 bt Cebihal _—
Mame, Vorname des Versicherten D D
BeispielstraBe 1, 12345 Stadt e e -
Kostentrigererkennung  Status Arzt-Nr. Datum Betricbsstatten-Mr. D D D
12345678 5000500 12345678 25.06.2025 123456788

Bezeichnung: Lenalidomid 2,5 mg; Wirkstoff: Lenalidomid

1-0-0-0
PZN 99001122
Menge: 21 Stlick

Praxis fir Onkologie

Alle Sicherheitsbestimmungen gemil der Fachinformation X X N
. - . Dr. Mia Curatio-Grinwald
entsprechender Fertigarzneimittel werden eingehalten.
71999999898
Der Patientin bzw. dem Patienten wurde vor Beginn der HauptstraBe 123a
Behandlung medizinisches Informationsmaterial gemal den 98654 Musterstadt
Anforderungen der Fachinformation entsprechender Tel: 0BE36/134697
Fertigarzneimittel ausgehandigt. E-Mail: dr.curatio-gruenwald@software. com
Dr. med. Mia Curatio-Grinwald
Ich verfige ausreichende Sachkenntnisse zur Verschreibung Fachérztin fir Onkologie und Schmerztherapie

wvon Arzneimitteln nach § 3a AMVV.

1234566410

D Die Behandlung erfolgt auBerhalb der zugelassenen
Anwendungsgebiete (Off-Label)

Abgabedatum im der Apotheke

DD.MM.YYYY

Bei der Patientin handelt es sich um eine gebarfahige Frau.

Abbildung 5 : Darstellung von E-T-Rezept-Details in einer Warenwirtschaft

2.2.3 User Stories des Versicherten

Als Patient mochte ich ....

* ..., dassich E-T-Rezepte in meiner App auf einen Blick erkennen und von anderen
Rezept-Typen unterscheiden kann, sodass ich einen guten Uberblick Gber meine
Rezepte habe.

e ..., dass mir nur zulassige Belieferungsoptionen angezeigt werden, damit ich keine
unnodtigen Abstimmungsaufwande mit der Apotheke habe (Versand darf nicht
angeboten werden).

Mogliche Darstellung im E-Rezept-FdV (TI-Demonstrator):
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9:41

Apothekensuche

Q, Nach Name oder Adresse suchen

In meiner Ndhe

MITTE

*  Berlin

FRIEDRICHSHAIN

Apotheke am Markt
HauptstraRe 12, 12099 Berlir

Offnungszeiten

Montag 9:00 - 18:00 Uhr

Dienstag 9:00 - 12:00 Uhr
13:00 - 18:00 Uhr

Mittwoch 9:00 - 18:00 Uht

= gematik

Abbildung 6: Darstellung eines Einlosevorgangs von einem E-T-Rezept im E-Rezept-FdV

2.2.4 User Stories des BfArM

Als BfArM mochte ich ...

* ... sichergehen, dass nur approbierte Humanmediziner (nicht Tier- und Zahnarzte) T-
Rezepte verschreiben kénnen, sodass keine unbefugten Arzte teratogene Wirkstoffe
verordnen.

* ... die Informationen der "digitalen Durchschlage" in strukturierte Form erhalten,

damit ich meine gesetzlichen Auftrage erfillen kann.

+ ... die Apotheke bei einem fachlichen Fehler (z.B. Uberschreiten der zulassigen
Hbéchstmenge) kontaktieren kdnnen, sodass diese den Patienten informieren kdnnen.

* ... keine neuen IT-Systeme anschaffen miissen, um die "digitalen Durchschlage"
ansehen und auswerten zu kénnen, sodass ich geringe finanziellen Aufwande habe.

2.3 Darstellung als Patient Journey

In einer Patient Journey wird der zukinftige Versorgungsprozess (von dem Ausstellen der
Verordnung bis hin zur Ubermittlung der Daten an das BfArM) dargestellt: Link zum

Demonstrator
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3 Einordnung in die Telematikinfrastruktur

Die Einflhrung der Verordnung von T-Rezepten setzt auf die bestehende Infrastruktur der
Anwendung E-Rezept auf.

Am Ende des Versorgungsprozesses muss der digitale Durchschlag T-Rezept an das
BfArM Ubermittelt werden.

Hierfur stellt das BfArM den Dienst "BfArM T-Register" bereit, der die Daten
entgegennimmt. Das BfArM T-Register ist keine Komponente der TI. DerE-Rezept-
Fachdienst agiert als Client und ruft die bendtigten Schnittstellen Gber das Transportnetz
"Internet" auf.

Internet
BIATM
BfArM T-Register
AR
REST-Schnittstelle
Telematikinfrastruktur
7 Provider Zone -
L Offene Fachdienste >
. )
i '
' '
' '
E-Rezept erzeugen, ' '
E-Rezept-Token ! R» <R E-Rezept
erzeugen, QES || pyppest smnmsmnu—-—O— E-Rezept-Fachdienst —o 1 HIR-REST
{iber Konnektor, ' ' E-Rezept
‘DPASMC'E far ! 1 abschiiefien,
wthentisierung h ' Liste E-Rezepte
' : herunterladen
'
" )
' '
' '
' '
kL 0IDC-Schnittstelle s «w | i
: Al I
== Auhentisi : ) ) O : Authorization Code-Flow
—-O* Identity Provider (IDP) ] T
' '
' '
1 ]
i) i
S AR AR ’
) (@)
hes - -
wiiop e e
E-Rezept Authentisieren oG FHIR-AEST gg0. IDP
- Schnittstelk -
GES wa va ¥R (SMC-B) Schnitstelle niaele EReyn va ¥R Authentisieren
o DNs- Authentisierung prifen DNS- (SMC-8)
Abfrage Authorization Abfrage
Code-Flow
Konnektor Konnektor
Frontend des Versicherten
(E-Rezept-Fdv)
HBA In eH-KT SMG-B In eH-KT O SMC-B

Abbildung 7: Ubersicht E-Rezept Komponenten
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4 Fachliches Konzept

4.1 Verschreiben

Der technische Ablauf zum Verschreiben eines Arzneimittels nach §3a AMVV auf einem E-
T-Rezept erfolgtanalog zu einer Verordnung fur apothekenpflichtige Arzneimittel.

Verordnungen von T-Rezepten kénnen ausschlieRlich approbierte Arzte mit einem
gultigen elektronischen Heilberufsausweis vornehmen.

Der Arzt oder medizinischer Fachangestellte (MFA) erstellt eine elektronische Verordnung
fir ein Arzneimittel nach §3a AMVV . Uber das Primarsystem der LEI wird vom E-Rezept-
Fachdienst eine Rezept-ID angefragt und in der Verordnung erganzt. Der Arzt prift die
Verordnung und flhrt eine qualifizierte elektronische Signatur (QES) der Verordnung
durch.

Anschlieend wird die signierte Verordnung (E-T-Rezept) an den E-Rezept-Fachdienst
Ubermittelt, wo die formale Korrektheit der Verordnung gemall dem Datenmodell und die
QES validiert werden.

Es werden zwei neue Workflowtypen eingefiihrt: 166 flur gesetzlich Versicherte und 206
fur privat Versicherte. Der E-Rezept-Fachdienst stellt sicher, dass die mit diesen
Workflowtypen erstellten Verordnungen den Verordnungsprofilen fir E-T-Rezepte
entsprechen.

Das E-T-Rezept liegt auf dem E-Rezept-Fachdienst zum Abruf durch den Versicherten und
fur durch den Versicherten autorisierte Apotheken bereit.

4.2 Beliefern

Der Versicherte kann ein E-T-Rezept Uber die fur E-Rezepte von apothekenpflichtigen
Arzneimitteln bestehenden Wege einer Apotheke zuweisen (E-Rezept-FdV,
Patientenausdruck, eGK in der Apotheke).

Eine Apotheke schliel3t den Vorgang zu einem E-T-Rezept analog zu E-Rezepten flr
apothekenpflichtige Arzneimittel ab und erhalt dadurch die Quittung fir das E-T-Rezept.

4.3 Ubermittlung digitaler Durchschlag T-Rezept

Nachdem die Apotheke die Quittung erhalten hat, wird der digitaler Durchschlag T-Rezept
im E-Rezept-Fachdienst erstellt und an das BfArM T-Register tUbertragen.

Die Daten werden asynchron zum Abschluss des Workflows in einer Warteschlange
Ubermittelt, sodass die Apotheke den Vorgang abschlielen kann, selbst wenn der BfArM
T-Register nicht erreichbar ist. In diesem Fall nutzt der E-Rezept-Fachdienst ein
exponentielles Backoff-Retry, bis die Ubertragung zum BfArM T-Register erfolgreich
durchgefuhrt werden konnte.
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4.4 Abrechnen

Die Abrechnung der E-T-Rezepte erfolgt analog zu den E-Rezepten flr Arzneimittel.

Flr Versicherte privater Krankenversicherungen besteht wie far Arzneimittel E-Rezepte
die Mdglichkeit, dass die Apotheke die Abrechnungsdaten digital Uber den E-Rezept-
Fachdienst bereitstellen kann oder einen Ausdruck zur Einreichung beim Kostentrager
erstellt.
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5 Technisches Konzept

Die Verordnung und Abgabe des E-T-Rezeptes verlauft analog zu E-Rezepten flr
apothekenpflichtige Arzneimittel mit Ausnahme der Verwendung eines neuen
Workflowtypen. Ein Workflow mit Steuerung durch den Leistungserbringer (analog 169
oder 209) ist fur ein E-T-Rezept nicht zulassig.

Ablaufdiagramm Verordnung T-Rezept mit Workflow 166/206

E-Rezept-Fachdienst

[1] Workflow erstellen
mit $create (Workflow 166/206)

i
>

Verordnungsdatensatz
[2]
erstellen

Verordnungsdatensatz
mit QES signieren

Einstellen der
Verordnung mit $activate

[4]

Y

[5] QES und FHIR priufen

Abbildung 8: SD Erstellen E-T-Rezept

Das folgende Sequenzdiagramm bildet die Ubermittlung des digitalen Durchschlags an
das BfArM ab.
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Apotheke ‘ E-Rezept-Fachdienst

Ablaufdiagramm Abgabe T-Rezept

Ll
Abgabe AVS )/

[1] sclose(Abgabedaten) |

[4] receipt

[2] setStatus(closed)

[3] createReceipt(): receipt

BfArM
T-Register

= gematik

Ubermittl

u

ng des digitalen Durchschlags /

[5] createCarbonCopy(): trxCarbonCopy

[6] POST TrxCarbonCopy(trxCarbonCopy),_

[8] ok

-

[7] validateCarbonCopy(trxCarbonCopy)

[9] storeData(trxCarbonCopy)

Abbildung 9: SD Ubermittlung digitaler Durchschlag

5.1 Neue Flowtypes

Fir die Ubermittlung von E-T-Rezepte werden folgende Flowtypes eingefiihrt:

* 166: T-Rezept fur gesetzlich Versicherte

e 206: T-Rezept fur privat Versicherte

Die Flowtypes 166 und 206 verwenden dasselbe Statusmodell mit denselben mdglichen
StatusUbergangen, wie die entsprechenden Flowtypes 160 und 200. Siehe
[gemSysL _eRp#2.4.6 Konzept Status E-Rezept].

5.2 Gultigkeit

Die Einlésefrist und Gultigkeit des E-T-Rezepts weicht von Verordnungen von
apothekenpflichtige Arzneimitteln ab. Das E-T-Rezept kann (unabhangig vom
Kostentrager) nach Aktivierung sechs Kalendertage eingeldst werden (Ausstellungstag +
6 Kalendertage). Nach Ablauf der sechs Kalendertage darf das E-T-Rezept nicht mehr

beliefert werden.

Fur E-T-Rezepte, die das Kennzeichen "Entlassrezept" tragen, gilt fir GKV-Versicherte,
dass diese die Verordnung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen nur innerhalb von
drei Tagen einlésen kdénnen.
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5.3 Loschfristen

Die Loschfristen fur E-Rezepte der Flowtypes 166 und 206 entsprechen jeweils denen der
E-Rezept des Flowtypes 160 bzw. 200.

5.4 Technisches Konzept fur die Verordnung

5.4.1 Autorisierte verordnende Leistungserbringer

Die Verordnung von T-Rezepten mit Workflow 166 und 206 diirfen nur von Arzten mit
einem HBA ausgestellt werden. Tierarzte und Zahnarzte dirfen keine E-T-Rezepte
ausstellen. Daher werden Verordnungen mit Workflow 166 und 206 am E-Rezept-
Fachdienst nur mit einer QES von Berufsgruppen mit der professionOID oid_arzt
zugelassen.

5.4.2 Einlosbarkeit im EU-Ausland

E-T-Rezepte dirfen nicht im EU-Ausland eingeldst werden. Daher wird beim Einstellen des
E-T-Rezepts das Flag zur Einlésbarkeit im EU-Ausland auf false gesetzt.

5.4.3 Use Cases im Rahmen der Verordnung

Die Prozesse des verordnenden Leistungserbringers, welche fir die Ubermittlung von
arztlichen Verordnungen fur apothekenpflichtige Arzneimittel konzipiert wurden, werden
ebenso fur die Verordnung von T-Rezepten genutzt.

Folgende Anwendungsfalle werden genutzt:

e UC 2.1 - E-Rezepte erzeugen

e UC 2.3 - E-Rezept einstellen

e UC 2.5 - E-Rezept durch Verordnenden léschen

Fir Details zu den Anwendungsfallen siehe [gemSysL _eRpl.

5.4.4 Use Cases im Rahmen der Ubermittlung an das ePA-
Aktenkonto

E-T-Rezepten werden wie Arzneimittelinformationen an den Medication Service des ePA-
Aktenkontos des Versicherten Ubertragen.

Folgende Anwendungsfalle werden fur das T-Rezept genutzt:

* UCS5.1 - Verordnungsdaten in Aktenkonto einstellen

* UCS5.2 - Loéschinformation Verordnungsdaten an Aktenkonto Ubermitteln

Fir Details zu den Anwendungsfallen siehe [gemF_eRp_ePAl.

5.4.5 T-Rezept FHIR-Profile

Zur Verordnung von T-Rezepten werden FHIR-Profile der KBV genutzt, die fur diesen
Verordnungstypen entwickelt werden.
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Die Workflowprofile https://simplifier.net/erezept-workflow werden dahingehend

erweitert, dass diese Profile ebenfalls unterstitzt werden.

Der E-Rezept-Fachdienst prift, ob Verordnungen, die mittels Workflowtyp 166 oder 206
verordnet werden, mit den T-Rezept-Verordnungs-Profilen erstellt wurden und setzt damit
auch die in den Profilen definierten Prifungen durch.

5.5 Technisches Konzept fir die Verwaltung durch den
Versicherten

5.5.1 Use Cases im Rahmen der Verwaltung durch den
Versicherten

Die Prozesse des Versicherten fur die Einsichtnahme in die Verordnungen, das
Ubermitteln der Zugriffsinformationen einer Verordnung an eine Apotheke und der
Bereitstellung von Abrechnungsinformationen fur privat Versicherte, entsprechen denen
welche fur die Verordnung von apothekenpflichtige Arzneimittel konzipiert wurden.

Folgende Anwendungsfalle werden genutzt:

e UC 3.1 - E-Rezepte durch Versicherten abrufen

* UC 3.6 - E-Rezept durch Versicherten abrufen

¢ UC 3.2 - E-Rezept durch Versicherten léschen

* UC 3.3 - Nachricht durch Versicherten Ubermitteln

¢ UC 3.4 - Nachrichten durch Versicherten empfangen

* UC 3.5 - Protokolldaten abrufen

* UC 3.8 - Nachricht durch Versicherten 16schen

« UC 3.9 - Abgabeinformationen durch Versicherten abrufen

* UC 3.7 - Abrechnungsinformation durch Versicherten abrufen

¢ UC 3.10 - Abrechnungsinformationen durch Versicherten abrufen

¢ UC 3.11 - Abrechnungsinformation durch Versicherten I6schen

e UC 3.12 - Abrechnungsinformation durch Versicherten andern

* UC 3.13 - Einwilligung zum Speichern von Abrechnungsinformationen abrufen
* UC 3.14 - Einwilligung zum Speichern von Abrechnungsinformationen erteilen
* UC 3.15 - Einwilligung zum Speichern von Abrechnungsinformationen Iéschen
Fir Details zu den Anwendungsfallen siehe [gemSysL _eRp] und [gemF_eRp_ PKV].

5.6 Technisches Konzept fur die Abgabe

5.6.1 Use Cases im Rahmen der Abgabe

Die Prozesse der abgebenden Leistungserbringerinstitution fir das Abrufen, das
Zurickweisen, das Loéschen des E-Rezeptes, das Abrufen der Quittung und die
Kommunikation mit dem Versicherten, welche fir die Ubermittlung von arztlichen
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Verordnungen fur apothekenpflichtige Arzneimittel konzipiert wurden, werden ebenso flur
die Verordnung von T-Rezepten genutzt.

Folgende Anwendungsfalle werden genutzt:

UC 4.1 - E-Rezept durch Abgebenden abrufen

UC 4.17 - E-Rezept erneut abrufen

UC 4.2 - E-Rezept durch Abgebenden zurtckgeben

UC 4.3 - E-Rezept durch Abgebenden I6schen

UC 4.16 - Dispensierinformationen bereitstellen

UC 4.4 - Quittung abrufen

UC 4.8 - Quittung erneut abrufen

UC 4.5 - Abgabedatensatz durch Abgebenden signieren
UC 4.6 - Nachricht von Versicherten empfangen

UC 4.7 - Nachricht an Versicherten versenden

UC 4.9 - Nachricht l6schen

UC 4.10 - Abrechnungsinformationen durch Abgebenden abrufen

UC 4.11 - Abrechnungsinformation durch Abgebenden bereitstellen

UC 4.12 - Liste einlésbarer E-Rezepte durch Abgebenden abrufen
UC 4.13 - Abrechnungsinformation durch Abgebenden andern
UC 4.14 - Subscription registrieren

Fur Details zu den Anwendungsfallen siehe [gemSysL_eRp] und [gemF_eRp_PKV].

5.6.2 Use Cases im Rahmen der Ubermittlung an das ePA
Aktenkonto

T-Rezept Abgabeinformationen werden analog zu denen der Arzneimittel an den
Medication Service des ePA Aktenkontos des Versicherten Ubertragen. Folgende
Anwendungsfalle werden hierflr genutzt:

UC 5.3 - Dispensierinformationen in Aktenkonto einstellen

UC 5.4 - Loschinformation Dispensierinformationen an Aktenkonto Gbermitteln

Fur Details zu den Anwendungsfallen siehe [gemF_eRp_ePA].

5.7 Technisches Konzept fiir die Ubermittlung des digitalen
Durchschlag T-Rezept

Um den Prifauftrag des BfArM zu unterstltzten, erstellt derE-Rezept-Fachdienst den
digitalen Durchschlag T-Rezept. Nach Abgabe wird dieser Uber eine Webschnittstelle an
das BfArM T-Register Ubertragen.
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5.7.1 Angaben zur Apotheke

Die abgebende Apotheke gibt im Dispensierdatensatz die Telematik-ID der Apotheke an,
die die Abgabe vorgenommen hat. Fur die Erstellung des digitalen Durchschlags und
Auswertung im BfArM werden die Adress- und Kontaktinformationen der Apotheke
bendétigt. Diese bezieht derE-Rezept-Fachdienst Uber den FHIR-VZD und nutzt die
Telematik-ID als Schlussel der Organization zur Ermittlung der bendétigten Informationen.

5.7.2 Daten des digitalen Durchschlags T-Rezept

Folgende Daten sind im digitalen Durchschlag T-Rezept enthalten:
Tabelle 1: Daten des digitalen Durchschlags T-Rezept

Fachliches Datum Datengrundlage Referenz der Datengrundlage
Datum der Signatur QES des 1.2.840.113549.1.9.5 signingTime
Verordnungsdatens
atzes
Rezept-ID Task Task.identifier[PrescriptionID].value
Bezeichnung des Verordnungsdatens Medication.code
Fertigarzneimittels oder atz Ingredient.code

des Wirkstoffes
einschlieBlich der Starke
ODER Rezeptur
(verordnetes Arzneimittel)

Bezeichnung des Dispensierdatensatz Medication.code
Fertigarzneimittels oder Ingredient.code
des Wirkstoffes

einschliellich der Starke

ODER Rezeptur

(abgebendes

Arzneimittel)

Darreichungsform Verordnungsdatens ' Medication.form
(verordnetes Arzneimittel) atz

Darreichungsform (abgeb Dispensierdatensatz Medication.form
endes Arzneimittel)

Abzugebende Menge Verordnungsdatens MedicationRequest.dispenseRequest.
(verordnetes Arzneimittel) atz quanitity
Abzugebende Dispensierdatensatz MedicationDispense.quanitity

Menge (abgebendes
Arzneimittel)

Dosierung (verordnetes Verordnungsdatens MedicationRequest.dosagelnstruction
Arzneimittel) atz
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Dosierung (abgebendes Dispensierdatensatz MedicationDispense.dosagelnstructio
Arzneimittel) n

Reichdauer (verordnetes  Verordnungsdatens offen *

Arzneimittel) atz

Name der Apotheke FHIR-VZD Organization.name

Anschrift der Apotheke FHIR-VZD Organization:
HealthcareService:
Location.address

Telefonnummer der FHIR-VZD HealthcareService.telecom

Apotheke

Hinweis: Dieses Feld ist
im FHIR-VZD optional und
ggf. nicht befullt.

das Datum der Abgabe Dispensierdatensatz  MedicationDispense.whenHandedOve
r

Bestatigung der arztlichen Verordnungsdatens @ offen*
Person enthalten, dass die atz
SicherheitsmalBnahmen
gemal der aktuellen
Fachinformation eines
entsprechenden
Fertigarzneimittels
eingehalten werden,
insbesondere, dass
erforderlichenfalls ein
Schwangerschafts-
Praventionsprogramm
durchgefuhrt wird

dass der Patientin oder Verordnungsdatens  offen*
dem Patienten vor Beginn | atz

der medikamentésen

Behandlung geeignete

medizinische

Informationsmaterialien

ausgehandigt wurden.

ob eine Behandlung Verordnungsdatens offen*
auBerhalb der jeweils atz

zugelassenen

Anwendungsgebiete

erfolgt.

die Angabe, ob es sich um Verordnungsdatens | offen*
eine Verschreibung fur atz
eine gebarfahige Frau
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handelt

Bestatigung der arztlichen Verordnungsdatens  offen*
Person, dass Uber atz

ausreichende

Sachkenntnisse zur

Verschreibung von

Arzneimitteln nach Absatz

1 Satz 1 verfugt

* Die offenen Punkte entscheiden sich mit der Erstellung des Datenmodells durch die KBV

5.7.3 Ubertragung des digitalen Durchschlags

Der E-Rezept-Fachdienst erstellt nach Abschluss des Workflows des E-T-Rezeptes ($close
Operation) den Datensatz fiir den digitalen Durchschlag zur Ubermittlung an das BfArM T-
Register. Analog zum Vorgehen bei der Ubertragung der Daten an den Medicaton Service
der ePA Aktensysteme wird eine Warteschlange verwendet, um den digitalen
Durchschlag asynchron zum Abschluss des Workflows durch die Apotheke zu

Ubertragen. Die asynchrone Ubertragung gewahrleistet, dass sich fir die Apotheke beim
Aufruf der $close Operation keine verlangerte Bearbeitungszeit des E-Rezept-
Fachdienstes ergibt.

Nach Erstellen des Datensatzes fur den digitalen Durchschlag wird ein
Ubermittlungsauftrag in der Warteschlange eingestellt und die Ubermittlung an das BfArM
T-Register via Webschnittstelle versucht. Nach erfolgreichem Ubermitteln der Daten wird
der Ubermittlungsauftrag aus der Warteschlange geldscht.

Bei Ubermittlungsfehlern, bei denen ein Retry sinnvoll ist , wie z.B.
* Nicht Erreichbarkeit des Dienstes
e HTTP ErrorCodes 5xx: Serverfehler

e HTTP ErrorCodes 408 (Timeout) und 429 (Zu viele Anfragen pro Zeiteinheit durch
Nutzer)

wird ein Retry gemal Exponential Backoff versucht, um die Daten einzustellen. Falls dies
nach einem festgelegtem Interval nicht gelingt, werden diese Ubermittlungsauftrége,
sowie Ubermittlungsauftrage mit HTTP ErrorCode 4xx in eine gesonderte Liste
ausgesteuert, um nach Problemanalyse und ggf. einem Update des E-Rezept-
Fachdienstes das Einstellen erneut zu versuchen.

5.7.4 UseCases im Rahmen der Ubertragung des digitalen
Durchschlags

Der digitale Durchschlag T-Rezept wird nach dem Erstellen als Event in die Queue fir T-
Rezepte ausgesteuert und dort dann an das BfArM Ubertragen.

5.7.4.1 UseCase: Digitaler Durchschlag T-Rezept an das BfArM T-
Register ubertragen
AF_NEU - E-Rezept: Digitaler Durchschlag T-Rezept an das BfArM T-Register

ubertragen
Alle am Anwendungsfall "Digitaler Durchschlag T-Rezept an das BfArM T-Register
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Ubertragen" beteiligten Produkttypen und Komponenten MUSSEN die nachfolgenden
Festlegungen umsetzen.

Tabelle 2: Digitaler Durchschlag T-Rezept an das BfArM T-Register ubertragen

Name Digitaler Durchschlag T-Rezept an das BfArM T-Register Gbertragen
Vorbedingung Der Anwendungsfall "UC 4.4 - Quittung abrufen" wird ausgefthrt.

Kurzbeschreibun 1. Das PS einer abgebenden LEI ruft die Operation am E-Rezept-
g Fachdienst auf und Gbermittelt die Dispensierdaten.
(AuBenansicht) Der E-Rezept-Fachdienst fuhrt die Prifungen der Operation aus.
Der E-Rezept-Fachdienst erstellt, wenn die Prifung erfolgreich
abgeschlossen wurde, einen DatentUbermittlungsauftrag inklusive
des digitalen Durchschlags T-Rezept.

4. Der E-Rezept-Fachdienst Ubertragt den digitalen Durchschlag T-
Rezept an das BfArM T-Register.

5. Das BfArM T-Register verarbeitet und persistiert die GUbermittelten
Daten.

6. Der E-Rezept-Fachdienst I6scht den Datenubermittlungsauftrag
aus der Warteschlange, wenn das BfArM T-Register die Daten
erfolgreich verarbeiten konnte.

Nachbedingung Die Daten des "digitalen Durchschlag T-Rezept" sind, sofern die
Verarbeitung imBfArM T-Register erfolgreich abgeschlossen werden
konnten, im BfArM T-Register gespeichert.
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Ablaufdiagramm Ubermittiung digitaler Durchschlag T-Rezept

BfArM
| E-Rezept-Fachdienst | T-Register

: [1] createCarbonCopy(): trxCarbonCopy

' [2] POST TrxCarbonCopy(trxCarbonCopy)

[3] validateCarbonCopy(trxCarbonCopy)

« |

alt / [Erfolgreiche Ubertragung]
_[4] ok

.

[invalides le‘rnat {Errorcode d4xx)]
[5] error{dxx)

|
4

=
|

I [8] writeToDead LetterQueue(trxCarbonCopy)

[Serverfehler BfArM T-Register (Errorcode 5xx)]

:_, [7] error(5xx | 408 | 429)

| [8] retryAfterX()

[9] storeDataltrxCarbonCopy)

Abbildung 10: SD Digitaler Durchschlag T-Rezept an das BfArM T-Register libertragen
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6 Datenschutz und Informationsicherheit

Die Verarbeitung von E-T-Rezepten bedingt im E-Rezept-Fachdienst nicht nur zwei neue
Workflows (166 flr gesetzlich Versicherte und 206 fur privat Versicherte), sondern auch
eine Kommunikationsverbindung zu einem neuen Akteur - dem BfArM - verbunden mit
einem neuen Anwendungsfall.

Prifungen beim Einstellen eines E-T-Rezepts

Die Inhalte eine E-T-Rezept-Verordnung werden von der KBV vero6ffentlicht. Der E-Rezept-
Fachdienst pruft beim Einstellen des E-T-Rezeptes die Angaben in der Verordnung gemaR
dem FHIR-Profil:

¢ Die Bestatigung des Arztes, dass die Sicherheitsmanahmen gemafl der aktuellen
Fachinformation eines entsprechenden Fertigarzneimittels eingehalten werden,
insbesondere, dass erforderlichenfalls ein Schwangerschafts-Praventionsprogramm
durchgefuhrt wird, muss vorhanden sein.

¢ Die Bestatigung des Arztes, dass der Patientin oder dem Patienten vor Beginn der
medikamentésen Behandlung geeignete medizinische Informationsmaterialien
ausgehandigt wurden, muss vorhanden sein.

¢ Die Bestatigung des Arztes, dass er Uber ausreichende Sachkenntnisse zur
Verschreibung von Arzneimitteln nach §3a Absatz 1 Satz 1 AMVV verflgt, muss
vorhanden sein.

Offener Punkt (vgl. oben): Es ist noch nicht abschlieBend geklart, ob ausschlieSlich die Angabe der
Reichdauer geprtift wird oder eine fachliche Priifung durchgefihrt werden kann.

Datenubertragung zum BfArM

Die Ubertragung der Daten an das BfArM - der digitale Durchschlag T-Rezept - erfolgt
Uber das Internet nach Abschluss des Workflows durch eine Apotheke.

Der Umfang der Daten, der an das BfArM Ubertragen wird, ergibt sich einerseits aus
gesetzlichen Vorgaben und andererseits aus dem Bedarf des BfArM zur Umsetzung seiner
gesetzlichen Pflichten.

Hieraus ergibt sich, dass im Hinblick auf die Datenminimierung personenbezogener Daten
* keine Angaben zum Versicherten (gesetzlich verboten),

¢ keine Angaben zum ausstellenden Leistungserbringer (inkl. Signatur, da vom BfArM
nicht benétigt),

* Informationen zur Kontaktaufnahme mit der abgebenden Apotheke (vom BfArM
bendétigt)

Ubertragen werden.

Die Daten des digitalen Durchschlags stammen im Wesentlichen aus dem
Verordnungsdatensatz, dem Dispensierdatensatz und dem FHIR-VZD.

Vor dem Hintergrund einer zu verhindernden Profilbildung Uber die abgebenden
Apotheken, wird die Vertraulichkeit dieser Information mit ,hoch” innerhalb des
Verantwortungsbereichs der Tl bzw. der gematik bewertet. Dies gilt auch flr die
Bewertung der Integritat ("hoch").

Dieser Schutzbedarf wird bertcksichtigt, in dem der verbindungsaufbauende Endpunkt
einer TLS-gesicherten Verbindung zum T-Register beim BfArM innerhalb der VAU des E-
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Rezept-Fachdienstes liegt, der Betreiber des E-Rezept-Fachdienstes also nicht sieht,
welche Daten Ubertragen werden. Im Rahmen der Nutzung von TLS findet eine
Authentifizierung des T-Registers des BfArM durch den E-Rezept-Fachdienst (Anforderung
der gematik) und eine Authentifizierung des E-Rezept-Fachdienstes durch das T-Register
des BfArM (Anforderung des BfArM) statt.

Der E-Rezept-Fachdienst Ubertragt die Daten unmittelbar - also ohne Beteiligung eines
Dritten - unverzlglich nach einer Abgabe in einer Apotheke an das T-Register - sofern
dieses System erreicht werden kann. Im Falle einer temporaren Nichtverfugbarkeit des T-
Register werden die zu Ubertragenen Daten in einer Warteschlange gespeichert und
Ubertragen, sobald das T-Register wieder erreicht werden kann.

Nach der Ubertragung der Daten in das T-Register befinden sich die Daten im
Verantwortungsbereich des BfArM (Grenze der Sicherheitsleistung der Tl). Dies betrifft
insbesondere die weitere Verarbeitung der Daten durch das BfArM und die sich
anschlieBenden Verarbeitungsvorgange. Eine ggf. notwendige Kommunikation vom BfArM
mit abgebenden Apotheken oder eine Ubermittlung von Daten vom BfArM an den E-
Rezept-Fachdienst ist durch dieses Feature nicht vorgesehen.

Die Nutzung des FHIR-VZD durch den E-Rezept-Fachdienst erfolgt im Rahmen einer
Anwendung der Tl (E-Rezept) gemal § 313 Abs. 3 SGB V. Dabei werden der Name, die
Anschrift und - sofern eingetragen - die Telefonnummer der abgebenden Apotheke
abgefragt und an das BfArM Ubermittelt.

Neuer Anwendungsfall

Neben der Nutzung bereits spezifizierter Anwendungsfalle, wird ein neuer Anwendungsfall
»Digitaler Durchschlag T-Rezept an das BfArM T-Register Gbertragen” spezifiziert. Die
Verflugbarkeit des Anwendungsfall wird mit ,,normal“ bewertet, da ein bei einer
Nichtverfligbarkeit die Daten in einer Warteschlange aufgehoben werden, bis der
Anwendungsfall erfolgreich ausgefihrt werden konnte.

Protokollierung

Die Protokolleintrage fir den Versicherten bei Verarbeitung von E-T-Rezepten im E-
Rezept-Fachdienst folgen dem Muster fur Verordnungen von apothekenpflichtigen
Arzneimitteln. Demnach wird fur den Versicherten das Einstellen und das Einlésen von E-
T-Rezepten protokolliert, nicht aber die Ubertragung von Daten an das BfArM, da hierbei
keine Informationen Uber den Versicherten an das BfArM Ubermittelt werden.

Die Protokollierung in den Apotheken oder beim BfArM wird nicht durch die gematik
geregelt (Grenze der Sicherheitsleistung der TI).
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7 Anhang A - Verzeichnisse

7.1 Abkurzungen

Kirzel Erlauterung
AMVV Arzneimittelverschreibungsverordnung

ApoBetrO Apothekenbetriebsordnung

BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Fdv Frontend des Versicherten

HBA elektronischer Heilberufsausweis

MFA medizinische/r Fachangestellte/r

TLS Transport Layer Security

uc Use Case, Anwendungsfall

7.2 Referenzierte Dokumente

7.2.1 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
aufgeflhrt. Deren zu diesem Dokument jeweils giltige Versionsnummern sind in der
aktuellen, von der gematik veréffentlichten Dokumentenlandkarte enthalten, in der die
vorliegende Version aufgefuhrt wird.

[Quelle] Herausgeber: Titel
[gemGlossar] gematik: Glossar der Telematikinfrastruktur
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7.2.2 Weitere Dokumente

[Quellel] Herausgeber (Erscheinungsdatum): Titel
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