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1 Qualitatssicherungsvereinbarung Kapselendoskopie
1.1 Zielbestimmung

Dieser Anforderungskatalog gilt fur Software, welche im Rahmen der Qualitatssicherungsver-
einbarung Kapselendoskopie (QSKE) [1] eingesetzt wird. Es wird eine arztbezogene Jahres-
statistik an die zustadndige Datenannahmestelle Gbermittelt.

Die Anwender sollen durch das Softwareprodukt in die Lage versetzt werden:
o die Kapselendoskopie Jahresstatistik korrekt zu dokumentieren sowie

e den jahrlichen Datentransfer an die Datenannahmestelle zu realisieren.

1.2 Pflichtfunktionen und optionale Funktionen der Software
Um die Anforderungen an eine Anwendungssoftware zu beschreiben, werden zwei Katego-

rien zur Anforderungsbeschreibung verwendet. Dies sind zum einen Pflichtfunktionen und
daneben optionale Funktionen.

Pflichtfunktionen missen in der Anwendungssoftware implementiert sein.

Optionale Funktionen kénnen implementiert werden, wenn alle genannten Bedingungen zu
dieser Funktion erfillt sind.

Die Realisierung aller Pflichtfunktionen sowie der implementierten optionalen Funktionen ist
im Rahmen des Gutachterverfahrens nachzuweisen.

VorschriftsmaRigkeit

Gepruft wird vertragskonformes Funktionieren des Dokumentationsprogramms im Sinne der
gultigen Dokumentationsvorschriften.

Erlauterung der Funktionsdarstellung

Die in diesem Dokument beschriebenen Funktionen werden durchnummeriert. Dabei folgt die
Nummerierung der hier dargestellten Syntax, welche eine evtl. erforderliche Kommunikation
Uber die Funktionen erleichtert.

Pflichtfunktionen sind wie folgt gekennzeichnet:

PFLICHTFUNKTION

P4-10 | Funktionsbezeichnung (2-70)

Ident-Nummer einer Pflichtfunktion Ident-Nummer einer alteren Version

Optionale Funktionen sind wie folgt gekennzeichnet:

Optionale FUNKTION

K8-30 Funktionsbezeichnung (2-80)

Ident-Nummer einer optionalen Funktion Ident-Nummer einer alteren Version
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2 Arztliches Dokumentieren
2.1 Allgemeine Vorgaben

2.1.1 Vollstandigkeit der Eingaben aller Bewegungsdaten

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P1-10 |Vo||sténdigkeit der Eingaben aller Bewegungsdaten

Die Bedieneroberflache der Software muss eine lickenlose und korrekte Eingabe aller rele-
vanten Bewegungsdaten bzgl. der Kapselendoskopie Jahresstatistik ermdglichen.

Die in der Schnittstellenbeschreibung QS Kapselendoskopie
[KBV_ITA_VGEX_Schnittstelle_ QSKE] festgelegten Datenelemente missen vollstandig er-
fassbar sein.

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P1-20 | Berichtszeitraume

Die Behandlungsfalle werden erstmals drei Quartal nach Inkrafttreten der QS-Vereinbarung
erfasst, danach jahrlich vom 01.01.-31.12. des Untersuchungsjahres.

Untersuchungsjahr: 01.01.-31.12. Das Kalenderjahr, in dem die Untersuchungen durch-
gefuhrt werden.

Meldequartal: 01.01.-31.03. Das sich an das Untersuchungsjahr anschlie3ende
Quatrtal.
Prufquartal: 01.04.-30.06. Das sich an das Meldequartal anschlie3ende Quartal

dient den Korrekturen.

Melde-

ser Prifquartal

Untersuchungsjahr

Abbildung 1: Berichtszeitraume
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PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P1-30 | Arztbezug

Die QSKE-Jahresstatistik umfasst alle Leistungen im Rahmen von QSKE eines Arztes. D.h.
jeder berechtigte Arzt in einer Gemeinschaftspraxis muss seine QSKE-Jahresstatistik erstel-
len.

Die Betriebsstattennummer (BSNR) und die lebenslange Arztnummer (LANR) des Anwen-
ders sind in der QSKE-Dokumentation zu erfassen.

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P1-35 |Patienten der QSKE Dokumentation

Fur die Dokumentation der QS Kapselendoskopie werden nur Patienten der gesetzlichen
Krankenversicherung bertcksichtigt.

2.1.2 Plausibilitdten

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P1-200  |Plausibilitaten

Die erstellte Jahresstatistik muss den vorgegebenen Plausibilitaten
[KBV_ITA VGEX_ Plausi_QSKE] entsprechen.

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P1-210 | Fehlerbehandlung bei Plausibilitaten

Die Jahresstatistik wird gegen die Plausibilitaten [KBV_ITA_VGEX_Plausi_QSKE] geprift
und Warnungen und ggf. Fehlermeldungen werden dem Anwender angezeigt.

Uber die Plausibilitaten in den Pflichtfeldern darf der Anwender sich nicht hinwegsetzen, die
nicht valide Dokumentation darf nicht an die Datenannahmestelle weitergereicht werden.

2.1.3 Darstellung

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P1-300 |Anzeige der Jahresstatistik

Der Anwender muss die Moglichkeit haben die generierte Jahresstatistik anzuschauen.
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PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P1-310 Drucken der Jahresstatistik

Der Anwender muss die Mdglichkeit haben die generierte Jahresstatistik auszudrucken.

2.1.4 Speichern

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P1-400 |Speichern der Jahresstatistik

Das System muss sicherstellen, dass der Anwender auch unvollstandige oder fehlerhafte
Daten zur Jahresstatistik speichern kann. Ein spéaterer Abruf dieser Daten zur nachtraglichen
Bearbeitung muss dem Anwender bis Ende des Priufquartals erméglicht werden.

2.1.5 Andern

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P1-500 |Andern der Jahresstatistik

Das System muss sicherstellen, dass der Anwender alle Daten zur Jahresstatistik bis Ende
des Prufquartals andern kann.
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2.2 Datenubermittlung
2.2.1 Ubermittlung

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P2-10 | Ubermittlung an die Datenannahmestelle

Die Jahresstatistik ist im Meldequartal an die Datenannahmestelle zu Ubermitteln. Die Statis-
tik muss dabei bis zum 31.03. (Ende des Meldequartals) bei der Datenannahmestelle vorlie-
gen. Der Anwender kann anschlieRend bis zum 30.06. (Ende des Prufquartals) auf Aufforde-
rung der KV veranderte und Uberarbeitete Daten an die Datenannahmestelle senden.

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

pP2-15 Korrekturlieferung

Erfolgt eine Korrektur eines bereits versendeten Datensatzes durch den Arzt muss dies in der
elektronischen Dokumentation geman der Schnittstellenbeschreibung
[KBV_ITA_VGEX_Schnittstelle_ QSKE] kenntlich gemacht werden.
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PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie
P1-265 |QSKE auf Basis von KV-Connect

Die Software muss dem Anwender eine Funktion fir die Ubertragung der QSKE-
Dokumentationen auf Basis von KV-Connect bereitstellen.

Begrindung:

Zum 01.10.2018 besteht eine verbindliche Umsetzungspflicht der PVS zur Unterstiitzung bei
der Einreichung der QSKE-Dokumentation auf Basis von KV-Connect.

Akzeptanzkriterium:

(1) Die Software stellt dem Anwender ab dem vierten Quartals 2018 die Funktionen gemafi
der folgenden Anforderungsdokumente bereit:

o Spezifikation KV-Connect Anwendungsdienst "eDokumentation” mit KV-Connect” in
der stets aktuellen Version [Spezifikation_eDokul]

o ,KV-Connect — Anbindung an KV-Connect® in der stets aktuellen Version
[Anbindung_KV_Connect]

Optionale FUNKTION QS Kapselendoskopie

K2-264 |E-Mai| Ruckmeldung von der Datenannahmestelle

Die Rickmeldung zum Import-Status von der Datenannahmestelle erfolgt Gber den E-Mail-
Versand. Beim Importieren wird die Verordnungs-Datei gepruft und eine E-Mail mit dem Im-
port-Status und ggf. Fehlermeldungen wird erstellt.

Es sind folgende Import-Status maglich:

Status Beschreibung

OK Die Datei wurde erfolgreich importiert.

Datei existiert bereits Die Datei wurde nicht importiert, da bereits ein Datensatz mit glei-
cher Zuordnung (ID, BSNR, LANR) vorhanden ist.

Fehlgeschlagen Beim Import der Datei sind Fehler aufgetreten, weshalb diese nicht
gespeichert werden konnte. Es handelt sich entweder um Plausibi-
litatsfehler oder die Datei wurde aul3erhalb der Berichtszeitraumes
(s. P1-20) Ubermittelt.

Die E-Mail mit der Rickmeldung wird an die Absender-Adresse geschickt, von der aus der
Anwender (Arzt) die exportierten Dateien Uber KV-Connect Gbermittelt hat.

Das PVS kann diese Ruckmeldungs-Mail in geeigneter Weise dem Anwender anzeigen.

2.2.2 Export der Daten

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

P2-60 | Korrekter Datenexport
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Das System muss

a) die festgelegten Datenelemente vollstandig nach Vorgabe der Schnittstellenbeschrei-
bung [KBV_ITA_VGEX_Schnittstelle_ QSKE] exportieren,

b) die Daten nach den in [KBV_ITA_VGEX_XML-Schnittstellen] beschriebenen Vorga-
ben fir den Export vorbereiten,

c) sicherstellen, dass die vom Anwender einzureichende Datenlieferung nur aus dem
Datenarchiv QS Kapselendoskopie und der KV-Connect Begleitdatei besteht,

d) exportierte Datensatze innerhalb des Systems kennzeichnen und

e) den Pfad zur Exportdatei dem Anwender bekannt machen.

2.2.3 Verschlisseln der Daten

PFLICHTFUNKTION QS Kapselendoskopie

pP2-70 | Einsatz Kryptomodul (XKM)

Vor Fertigstellung des vom Anwender einzureichenden Datentragers ist das Dokumentati-
onsarchiv in der Gesamtheit mit dem KBV-Kryptomodul (XKM) unter Nutzung des 6ffentlichen
SchlUssels zur QSKE-Datenverschlisselung (Oeffentlich_ QSKE_Vxy.key) zu verschlisseln.

Welche Form der Datenilibertragung gewahlt wird, ist flr den Einsatz des XKM nicht relevant.
Es muss bei allen Dateniibertragungen eingesetzt werden. Néhere Erlauterungen zur Funkti-
on und Anwendung des XKM sind in [KBV_ITA_AHEX_ Handbuch_Kryptomodul] nachzule-
sen.
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