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Datenuibermittlung/Funktionalitaten der Vertragssoftware

Die AOK, die BKK und der MEDIVERBUND haben sich auf die folgenden Vorgaben fir die
Vertragssoftware (Algorithmen) sowie die Verfahren der Datentbermittlung geeinigt.

ABSCHNITT I: Vertragssoftware

. Funktionen der Vertragssoftware

Softwareprogramme, die nach Maligabe des ABSCHNITTES Il als Vertragssoftware zuge-
lassen werden kénnen, mussen alle vertragsspezifischen Funktionalitadten aufweisen (Pflicht-
funktionen): Die Definition aller Pflichtfunktionen wird im Pflichtenheft geregelt.

ABSCHNITT II: Zulassungsverfahren
I.  Grundsatze des Zulassungsverfahrens

(1) Die AOK, die BKK und die Managementgesellschaft werden die in ABSCHNITT | be-
schriebenen und kunftig erforderlichen vertragsspezifischen Funktionalitdten der Ver-
tragssoftware in einem Pflichtenheft (,Pflichtenheft) dokumentieren. Nicht-
vertragsspezifische Funktionalitdten werden im Pflichtenheft nicht beschrieben. Das
Pflichtenheft ist fir jeweils mindestens 1 Quartal abschliel3end, d.h. es gibt tber die im
Pflichtenheft niedergelegten Anforderungen hinaus keine weiteren Anforderungen an
die Vertragssoftware.

(2) Die AOK, die BKK und die Managementgesellschaft werden dieses Pflichtenheft je-
weils abstimmen und bei Anderungen das Quartal definieren, ab dem die neu be-
schriebenen vertragspezifischen Funktionalitaten verbindlich bzw. optional in einem
neuen Release umzusetzen sind. Wird ein solches Pflichtenheft nicht spatestens neun
Wochen vor einem Quartalsbeginn in einer abgestimmten Fassung veréffentlicht, mis-
sen darin als verbindlich vorgeschriebene vertragsspezifische Funktionalitaten nicht vor
dem Beginn des auf dieses Quartal folgenden Quartals umgesetzt sein.

(3) Das Pflichtenheft besteht aus vertraulichen Teilen, die Betriebsgeheimnisse der AOK,
der BKK und der Managementgesellschaft enthalten, sowie o6ffentlichen Teilen, die
nach MalRgabe der folgenden Absatze offen gelegt werden (,Teil A*). Bei dem Teil A
handelt es sich um eine fachliche Beschreibung der Funktionalitdten fur die Herstellung
von Vertragssoftware. Die AOK, die BKK und die Managementgesellschaft bestimmen
im gegenseitigen Einvernehmen diejenigen Bestandteile des Pflichtenhefts, die vertrau-
liche Unternehmensgeheimnisse und/oder schitzenswertes geistiges Eigentum dar-
stellen und daher nicht 6ffentlich sind (,Teil B). Der Teil B beinhaltet insbesondere

a)  Substitutionsalgorithmen und die Listen des Arzneimittelmoduls;
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b) Datenbasierte Verschlusselung fir die Managementgesellschaft;
c¢) Beschreibung der Ansteuerung des Konnektors/Online-Keys;

d) Anbindung an einen elektronischen Patientenpass;

e) Online-Aktualisierung (z.B. des Arzneimittelmoduls);

f)  Algorithmen zur Steuerung von Heil- und Hilfsmittelverordnungen

g) Anbindung an die elektronische Arztvernetzung gem. Anhang 9 zu Anlage 12 so-
wie gem. Anhang 5 zu Anlage 12a.

Der Teil B wird Prifmodul von vertragsspezifischen, nicht dekompilierbaren Software-
komponenten und Schnittstellen umgesetzt (,,gekapselter Kern®). Die Management-
gesellschaft wird in Abstimmung mit der AOK und der BKK ein geeignetes Unterneh-
men (,Entwickler) mit der Entwicklung des Prufmoduls beauftragen. Dabei ist sicher-

zustellen, dass Herstellern von Vertragssoftwareprogrammen (,Softwarehersteller®)
eine Lizenz flr die Nutzung des gekapselten Kerns erteilt werden kann.

Die Managementgesellschaft wird verpflichtet, allen Softwareherstellern zu gleichen
Bedingungen Zugriff auf den gekapselten Kern zu gewahren. Das Verhaltnis zwischen
dem Softwarehersteller und einem maoglichen Entwickler des gekapselten Kerns be-
stimmt sich ausschliel3lich nach dem Lizenzvertrag tber den gekapselten Kern. Weder
die AOK noch die BKK noch die Managementgesellschaft haften fir Schaden im Zu-
sammenhang mit der Uberlassung des gekapselten Kerns an Softwarehersteller.

Die Managementgesellschaft wird in Abstimmung mit der AOK und der BKK jedem
Softwarehersteller, der

a) einen schriftlichen Antrag zur Offenlegung des Teil A an sie richtet,
b) seine Fachkunde und Zuverlassigkeit nachweist,

Teil A zur Verfigung stellen. Der Nachweis nach lit. a) wird in der Regel durch die Vor-
lage eines Geschéaftsberichtes erbracht, der die Tatigkeit des Softwareherstellers auf
dem Gebiet der Softwareentwicklung belegt. Falls keine Lizenzvereinbarung zustande
kommt, hat der Softwarehersteller das Pflichtenheft an die Managementgesellschaft
zurtickzugeben.

Die Managementgesellschaft kann mit Softwareherstellern eine Rahmenvereinbarung
schlieRen, durch die im Hinblick auf die Nutzung durch FACHARZTE Rahmenbedin-
gungen fir die Belieferung von FACHARZTEN einschlieBlich der Lieferkapazitaten fiir
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die Vertragssoftware und die Pflege und Wartung durch den Softwarehersteller vorge-
geben werden.

Die Herstellung und Sicherstellung der Funktionsfahigkeit der Vertragssoftware liegt in
der alleinigen Verantwortung des Softwareherstellers. Mit der Uberlassung des Teil A
wird weder durch die AOK oder BKK noch durch die Managementgesellschaft eine
Haftung fur seine Eignung, Vollstandigkeit oder Richtigkeit zur Herstellung von Ver-
tragssoftware Ubernommen. Entsprechendes gilt flr die Integrationsfahigkeit des ge-
kapselten Kerns in ein Softwareprogramm des Softwareherstellers. Nicht vollstandig
umgesetzte und/oder veraltete Vertragssoftware-Versionen kénnen zur Ablehnung von
ubermittelten Daten und zur Ablehnung von Vergutungen gemafy Abschnitte Il und Il
der Anlage 12 flhren.

Die Frist, innerhalb derer die Managementgesellschaft in Abstimmung mit der AOK und
der BKK (ber das Vorliegen der Voraussetzungen gemal Absatz 6 und damit Gber die
Offenlegung von Teil A entscheidet, soll 3 Wochen nach Eingang aller in Absatz 6 ge-
nannten vollstandigen Unterlagen bei der Managementgesellschaft nicht Uberschreiten.

Zulassung von Vertragssoftwareprogrammen

Das Pflichtenheft gemal} vorstehender Ziffer | ist die Grundlage des Zulassungsverfah-
rens fur Softwareprogramme als Vertragssoftware. Auf dem Pflichtenheft aufbauend
wird durch die AOK, die BKK und die Managementgesellschaft ein Kriterienkatalog er-
stellt, der die Grundlage fir die Prifung von Vertragssoftwareprogrammen ist. Er ent-
halt Pflichtfunktionen und kann optionale Funktionen enthalten bzw. Funktionen, die
erst nach einem Ubergangszeitraum von optionaler Funktion zur Pflichtfunktion wer-
den. Die Managementgesellschaft wird in Abstimmung mit der AOK und der BKK auf
der Basis des Pflichtenhefts und des Kriterienkatalogs die Durchfiihrung des Zulas-
sungsverfahrens entweder selbststandig oder durch Beauftragung einer neutralen
Prufstelle durchfihren.

Die Zulassung muss fur jede neue Programmkomponente, die Kriterien des Kriterien-
katalogs nach dem vorstehenden Absatz 1 berthrt, und bei erheblichen Abweichungen
von bestehenden Programmkomponenten nach MalRRgabe von Absatz 2 neu durchge-
fuhrt und erteilt werden. Werden Pflichtfunktionen bezlglich einzelner Programmkom-
ponenten nach Prifung durch die Prufstelle nicht zugelassen, entfallt die Zulassung
des jeweiligen Softwareprogramms als Vertragssoftware insgesamt.

Mit der Regelung nach diesem ABSCHNITT Il vereinbaren die Vertragspartner aus-
dricklich eine Abweichung zu § 73 Abs. 8 Satz 7 SGB V im Sinne von § 140a Abs. 4
Satz 3 SGB V, wonach die Zulassung einer Vertragssoftware durch die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung erforderlich ist. Eine solche Zulassung ist fur Vertragssoftware
zusatzlich nicht erforderlich, damit sie von den FACHARZTEN/ genutzt werden kann.
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(4) Die Managementgesellschaft oder die gemall Abs. 1 beauftragte Prifstelle kann auf
Veranlassung der Managementgesellschaf, der AOK oder BKK eine bereits zugelasse-
ne Vertragssoftware einer auRerordentlichen Kontrollprifung unterziehen. Bei einem
sich aus einer solchen aufRerordentlichen Kontrollprifung ergebendem, begrindeten
Verdacht, dass Pflichtfunktionen nicht ordnungsgemaf umgesetzt sind, kann die Ma-
nagementgesellschaft die Zulassung entziehen. Die betreffenden Pflichtfunktionen sind
insbesondere solche mit Auswirkung auf

(1) die Arzneimittelverordnung,

(2) die Abrechnung (insbes. ordnungsgemafe Erfassung von Leistungen, Leistungs-
datum, Impf- und Diagnoseziffern),

(3) die Verarbeitung von Formularen z. B. (Uberweisungen, Krankenhauseinweisung,
Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung),

(4) die Erfassung- und Verwaltung des Teilnehmerstatus des FACHARZTES,

(5) die elektronischen Einschreibung von Versicherten und Erfassung von Versicher-
tenstammdaten,

(6) die Online-Aktualisierungsfahigkeit bezogen auf die fir die Nutzung des Arznei-
mittelmoduls erforderlichen Informationen.

ABSCHNITT lll:  Dateniibermittiung

Die Datenubertragung ist nur Uber eine verschlisselte Verbindung erlaubt. Folgende Daten-
Ubertragungswege sind zulassig: Gematikfahiger Konnektor mit Kompatibilitdt zu den
Vetrragssoftwareprogrammen; Einsatz eines HZV-Online-Keys.

ABSCHNITT IV: Managementgesellschaft

Der FACHARZT Ubermittelt samtliche Leistungsdaten und Verordnungsdaten nach Mafgabe
dieses Vertrages Uber die von ihm genutzte Vertragssoftware an die gemal § 295a SGB V
als Vertragspartner auf Leistungserbringerseite tatige Managementgesellschaft zu Gbermit-
teln.

4174



