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1 Einleitung

Die vorliegende Spezifikation soll der Softwareindustrie als Grundlage fiir eine einheitliche
Implementierung des bundeseinheitlichen Insulinplans in die Softwaresysteme von Arzten
(m/w/d), Apothekern (m/w/d), Dienstleistern der Krankenpflege (m/w/d) und Krankenhausern
sowie ggf. weiteren Softwaresystemen dienen. Sie soll zudem als Grundlage flr die von der
gematik zu definierende Speicherung der Daten des Insulinplans nach § 31a SGB V auf der

elektronischen Gesundheitskarte (eGK) dienen.

2 Allgemeines

Vorgaben zur Erstellung und Aktualisierung und Empfehlungen zum Umgang mit dem
Insulinplan fir Anwender (m/w/d) sollen in den Anlagen 1 und 2 der Vereinbarung
zusammengestellt werden. Es wird empfohlen, diese Anlagen zum besseren

Gesamtverstandnis dieser Spezifikation zur Kenntnis zu nehmen und zu beriicksichtigen.

2.1 Praktikabilitat

Fur eine breite Nutzung des BIP ist es unverzichtbar, neben der einfachen Handhabung durch
Patienten (m/w/d) ein praktikables Verfahren zu seiner Aktualisierung durch die am
Medikationsprozess beteiligten Akteuren (m/w/d) anzubieten. Dazu werden die Inhalte des
Insulinplans sowohl in Papierform als auch in maschinenlesbarer Form bereitgestellt. Auf dem
Ausdruck liegen die Inhalte als Insulinplan-Daten maschinenlesbar in Form eines 2D- Barcodes

Vor.

2.2 Berucksichtigung der besonderen Belange blinder und
sehbehinderter Patienten (m/w/d)

Die besonderen Belange blinder und sehbehinderter Patienten sind bei der Erlduterung der
Inhalte des Plans zur beriicksichtigen. Diesbezuglich finden sich weitere Vorgaben in Anlage
1. Im Rahmen der technischen Spezifikation des Insulinplans wird den besonderen Belangen
der Blinden und Sehbehinderten Rechnung getragen, indem der Insulinplan mit einem 2D-
Barcode versehen wird. Durch diesen 2D-Barcode ist es méglich, die Inhalte des Insulinplans
in geeignete Softwareanwendungen (z. B. Apps) zu ibernehmen, die dieser Patientengruppe
einen Zugang zu den Informationen erméglichen. Konkrete Vorgaben fiir die Erstellung solcher

Softwareanwendungen sind nicht Bestandteil dieser Vereinbarung.
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2.3 Verbindlichkeit und Konformitat

Ein Softwareprodukt ist zu dieser Spezifikation als ,konform*“ zu bezeichnen, wenn

1. die Vorgaben nach Anhang 1 eingehalten sind,

2. ein Papierausdruck nach Abschnitt 6 erstellt werden kann unter Verwendung der

Inhalte nach Abschnitt 5 und der Schlisselworte aus Anhang 2, 3 und 4,
3. die Syntaxregeln nach Anhang 2 eingehalten werden,

4. der 2D-Barcode nach Abschnitt 7 und Anhang 8 (XML-Schema, normativ) erzeugt und

eingelesen werden kann,
5. die unter Abschnitt 3 genannten Anforderungen erfiillt sind,

6. die unter Abschnitt 4 genannten Anwendungsfalle entsprechend dem Umfeld

umgesetzt sind,

7. und die Regeln nach Anhang 9 umgesetzt sind.
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3 Technische Losung

3.1 Insulinplan (IP-Modul)

Flr die Erstellung, Bearbeitung, Aktualisierung und Speicherung des spezifikations-konformen
Insulinplans muss in den Verordnungssystemen von Arzten, Dienstleistern der Krankenpflege,
Krankenhausern und den Primarsystemen von Apothekern eine Softwarefunktionalitat
enthalten sein (im Folgenden als IP-Modul bezeichnet), mit welcher diese Funktionen von den

Anwendern mit mdglichst geringem burokratischen Aufwand ausgefiihrt werden kénnen.

Das IP-Modul soll in die Software der jeweiligen Heilberufe so integriert sein, dass mit den im
Rahmen der Anwendungsprozesse (z. B. Verordnung, Rezepterstellung, Arzneimittelabgabe)
anfallenden Daten, ggf. unter Einbeziehung weiterer Daten, unmittelbar eine Erstellung bzw.
Aktualisierung des Insulinplans maglich ist. Auch freie, Plattform-unabhangige Anwendungen
mit geeigneten Eingabemaglichkeiten dirfen genutzt werden.

Das IP-Modul muss eine korrekte Zuordnung eines Insulinplans zu einem Patienten
sicherstellen, sofern es im Rahmen eines patientenbezogenen Kontextes genutzt wird, bspw.
beim Einlesen bzw. Speichern eines Insulinplans zu einem Patienten. Werden hierbei
Abweichungen in den Patientenstammdaten (mindestens bei Abweichungen in den Feldern
Vorname, Nachname und Geburtsdatum) festgestellt, muss das IP-Modul dem Anwender
einen entsprechenden Hinweis geben. Das IP-Modul muss dem Anwender die Mdglichkeit

bieten, trotz Abweichungen den Insulinplan weiter zu bearbeiten.

Die eigentliche Erzeugung des Insulinplans als Ausdruck erfolgt im IP-Modul. Sie kann auch

durch Anbindung eines geeigneten Dienstes Uber eine sichere Infrastruktur erfolgen.

Um eine moglichst optimale Ausnutzung des verfugbaren Speicherplatzes im 2D-Barcode zu
erreichen und eine maglichst einfache rechnergestitzte Weiterverarbeitung der Daten zu
ermaglichen, sollen in der Regel immer dort, wo es méglich ist, kodierte Daten verwendet

werden.

Das IP-Modul muss zusatzlich die manuelle Bearbeitung aller Feldinhalte eines

Medikationseintrages, durch die Anwender ermoglichen.

Das IP-Modul muss fur die Erstellung und Aktualisierung eines Insulinplans die Verwendung

der in Kapitel 5 dieser Spezifikation genannten Inhalte/Felder ermoglichen.
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3.2 Allgemeine technische Anforderungen an IP-Module in

Verordnungssoftware im vertragsarztlichen Bereich

Die fur die Erstellung des Insulinplans notwendigen Daten sind im Praxisverwaltungssystem

(PVS) in geeigneter Form dauerhaft zu speichern.

Sofern im PVS Daten gespeichert sind (Medikationshistorie bzw. Verordnungsdokumentation,
patientenbezogene Daten), muss das IP-Modul in der Verordnungssoftware im Rahmen der
Ersterstellung oder Aktualisierung eines Insulinplans in der Lage sein, diese Daten aus dem

PVS zu (ibernehmen. Die abschlieBende Auswahl treffen die Arzte.

Die PDF-Datei des erzeugten Insulinplans muss automatisch an das PVS lbergeben werden
kénnen. Der fur die Erzeugung des Insulinplans verwendete elektronische Datensatz (xml)

muss zusatzlich an das PVS ubergeben werden konnen.
Ubernahme von Medikamentendaten aus geeigneten Datenquellen:

Im Rahmen der Erfassung der Medikation fur die Erstellung oder Aktualisierung eines
Insulinplans ist fiir folgende Szenarien eine Ubernahme von Medikationsdaten aus geeigneten

Datenquellen vorzusehen:

1. Die Ubernahme aus anderen, spezifikationskonformen Insulinplanen durch

Einlesen des 2D-Barcodes muss moglich sein.
2. Die Ubernahme von Insulinplandaten der eGK muss mdglich sein.

3. Die Ubernahme aus strukturierten Daten eines elektronischen Arztbriefes (z. B. VHIitG-
Arztbrief) kann moglich sein.

Das PVS ubernimmt die Speicherung der Medikationen aus den o. g. Datenquellen in der

zugehdrigen Patientendokumentation im PVS.

Der Aufruf des IP-Moduls muss zu jeder Zeit — auch unabhangig von der Rezeptschreibung

oder dem Anlegen einer Verordnung — méglich sein.

3.3 Allgemeine technische Anforderungen an IP-Module in
Apotheken- und Pflegesystemen

Die flir die Aktualisierung des Insulinplans notwendigen Daten sind im
Apothekenverwaltungssystem (AVS) und Pflegesystemen in geeigneter Form zu speichern.
Das IP-Modul in Apotheken und Pflegeeinrichtungen muss auch eigenstandig, d. h. ohne
Einbeziehung von gespeicherten Patientendaten aus der Apotheken- bzw. Pflegesoftware,

genutzt werden kdnnen.
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Ubernahme von Medikamentendaten aus geeigneten Datenquellen:

Im Rahmen der Erfassung der Medikation flr die Erstellung oder Aktualisierung eines
Insulinplans, ist fir folgende Szenarien eine Ubernahme von Medikationsdaten aus
geeigneten Datenquellen vorzusehen:

1. Die Ubernahme aus anderen, spezifikationskonformen Insulinpldnen muss méglich sein.

2. Die Ubernahme von Insulinplandaten der eGK muss méglich sein.
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4 Anwendungsfalle

Die im Folgenden beschriebenen Fallkonstellationen sollen den Softwareanbietern Hinweise
fur die Erarbeitung eines praktikablen und am Anwendungsprozess orientierten IP-Moduls
geben. Fur die Nutzung des Insulinplans durch die Anwender werden Vorgaben sowie

Handlungsanleitungen und Empfehlungen in Anlagen 1 und 2 bereitgestellt.

Fir die Nutzung des Insulinplanes sind insbesondere die folgenden Fallkonstellationen von

Bedeutung:

s Ersterstellung eines Insulinplans in der Arztpraxis,

e Aktualisierung eines Insulinplans bei erstellenden Arzten,

e Aktualisierung eines Insulinplans durch mitbehandelnde Arzte,

e Aktualisierung eines Insulinplans in der Apotheke oder Pflegeeinrichtung,

e Ersterstellung und Aktualisierung eines Insulinplans in Einrichtungen der
Krankenversorgung (z. B. Krankenhaus) und

e Zusammenflihren verschiedener Versionen eines Insulinplans (optional).

4.1 Ersterstellung eines Insulinplans in der Arztpraxis

Der Patient sucht die Arztpraxis auf. Bestandteil der arztlichen Konsultation ist auch eine
Arzneimitteltherapie. Der Arzt prift, ob die Kriterien fur die Erstellung eines Insulinplans erfullt
sind und informiert den Patienten in geeigneter Weise Uber seinen Anspruch auf einen

Insulinplan.

Zur Erstellung des Insulinplans werden die jeweils als aktuell dem Patienten verordneten bzw.
vom Patienten als angewendet dokumentierten (z. B. mit einem Kennzeichen ,aktuell”
versehenen) Medikationseintrage als Vorschlag in die Liste von Arzneimitteln fir den
Insulinplan ibernommen. Der Arzt hat die Mdglichkeit, Eintrdge zu entfernen, zu bearbeiten
und weitere Eintrage zu erganzen. Dabei kann er auf die o. g. Datenquellen zurlckgreifen,
Medikamente aus einer Arzneimitteldatenbank auswahlen oder manuell einen Eintrag

anlegen.

Zur Erstellung des Insulinplans wird dieser vom Arzt Uber das IP-Modul der
Verordnungssoftware generiert, wobei die Patientendaten (Name, Vorname und

Geburtsdatum) aus dem PVS in den Insulinplan tbernommen werden konnen.
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Bei der patientenbezogenen Gestaltung des Insulinplans kann der Ersteller die Arzneimittel in

bestimmte Gruppen (z. B. Mahlzeiten-Insulin, Langzeit-Insulin etc.).

SchlielBlich kdénnen unter der Insulin-Tabelle optional die Bemerkungen zum
Behandlungsgrund und zu Anwendungshinweisen oder sonstige Angaben allgemeiner Art als

Freitext eingegeben werden (vgl. Hinweisblock).

Vor dem Ausdruck werden durch das IP-Modul aus den Daten des Insulinplans die des 2D-
Barcodes bestimmt (Mapping). Der Insulinplan wird im PVS als Bestandteil der
Patientendokumentation abgespeichert. Dabei wird von der Zustimmung des Patienten im

Rahmen des Behandlungsvertrages ausgegangen.

Nach Fertigstellung des Insulinplans wird dieser ausgedruckt und vom der Arzt dem Patienten

erlautert und ausgehandigt.

4.2 Aktualisierung eines Insulinplans beim erstellenden Arzt

Der Patient hat bereits einen Insulinplan und legt diesen beim erstellenden Arzt erneut vor. Im
Rahmen eines Patientengesprachs ist zu klaren, ob eine Aktualisierung des Insulinplanes

gemal § 6 dieser Vereinbarung vorzunehmen ist.

Zur Aktualisierung des Insulinplanes wird zunachst die im System zuletzt gespeicherte Version

des Insulinplans aufgerufen. Es ergeben sich nun technisch zwei Mdglichkeiten:

1. DerArzt kann eine manuelle Aktualisierung vornehmen. Dabei &ndert, erganzt oder l6scht
er Eintrage der zuletzt gespeicherten Version, ggf. unter Bertcksichtigung von

Anderungen des Insulinplans, den der Patient ihm vorlegt.

2. Der vom Patient vorgelegte, durch Dritte aktualisierte Insulinplan wird mit dem IP-Modul
Uber den 2D-Barcode eingelesen. Der entsprechende Datensatz wird durch das IP-Modul
mit der zuletzt im PVS gespeicherten Version abgeglichen. Dabei sind Unterschiede in
den Daten optisch darzustellen. Durch entsprechende Auswahlmadglichkeiten ist dem
Anwender die Méglichkeit zur Ablehnung, Ubernahme oder Abanderung der

festgestellten Unterschiede zu geben.
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Zur Eingabe neuer Arzneimittel bzw. Dosierungen in den Insulinplan und patientenbezogenen
Gestaltung des aktualisierten Insulinplans, zu dessen Mapping, Speicherung, Ausdruck,

Erlauterung und Aushandigung verfahrt der aktualisierende Arzt entsprechend der Ziffer 4.1.

Der bisher gtiltige Insulinplan ist soweit méglich zu vernichten oder durch den aktualisierende/n
Arzt in geeigneter Weise als unglltig zu kennzeichnen. Hierzu wird mindestens der 2D-

Barcode des veralteten Plans durchgestrichen.

4.3 Aktualisierung eines Insulinplans durch einen mitbehandelnden
Arzt

Der Patient hat bereits einen Insulinplan und legt diesen bei einem mitbehandelnden Arzt zur

Aktualisierung vor. Der Arzt kann den Plan aktualisieren.

Der vom Patient vorgelegte Insulinplan wird mit dem IP-Modul Uber den 2D-Barcode
eingelesen. Der entsprechende Datensatz kann ggf. durch das IP-Modul mit einer zuletzt im
PVS des mitbehandelnden Arztes gespeicherten Version abgeglichen werden. Dabei sind
Unterschiede in den Daten optisch darzustellen. Durch entsprechende Auswahlmdoglichkeiten
ist dem Anwender die Moglichkeit zur Ablehnung, Ubernahme oder Abanderung der

festgestellten Unterschiede zu geben.

Zur Eingabe neuer Arzneimittel bzw. Dosierungen in den Insulinplan und patientenbezogenen
Gestaltung des aktualisierten Insulinplans, zu dessen Mapping, Speicherung, Ausdruck,

Erlauterung und Aushandigung verfahrt der aktualisierende Arzt entsprechend der Ziffer 4.1.

Der bisher gultige Insulinplan ist soweit méglich zu vernichten oder durch den aktualisierenden
Arzt in geeigneter Weise als ungliltig zu kennzeichnen. Hierzu wird mindestens der 2D-

Barcode des veralteten Plans durchgestrichen.

4.4 Aktualisierung eines Insulinplans in der Apotheke oder
Pflegeeinrichtung

Der Patient kann, sofern er es winscht, seinen Insulinplan im Rahmen der Abgabe von
Arzneimitteln in der Apotheke aktualisieren lassen. Hierbei aktualisiert die Apotheke
insbesondere die abgegebenen Arzneimittel, sofern diese sich (etwa durch die
Berlicksichtigung von Rabattvertragen oder Aut-ldem-Austausch) von den urspringlich im
Insulinplan erfassten Arzneimitteln unterscheiden. In Pflegeeinrichtungen sollen Insulinplane

nach Vorgabe von arztlichen Anweisungen anderbar sein.
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4.5 Ersterstellung und Aktualisierung eines Insulinplans in
Einrichtungen der Krankenversorgung (z. B. Krankenhaus)

Die Erstellung eines Insulinplans im Krankenhaus kann z. B. im Rahmen des

Entlassmanagements erfolgen.

Bestandteil des Entlassmanagements kann auch eine Arzneimitteltherapie sein. Der Arzt pruft,

ob die Kriterien fur die Erstellung eines Insulinplans erfullt sind.

Die fur die Erstellung des Insulinplans notwendigen Daten sind im
Krankenhausinformationssystem in geeigneter Form zu speichern. Dabei miissen mindestens

folgende Daten vom Arzt erfasst und dauerhaft gespeichert werden kdnnen:

1. Medikamente, die vom erstellenden Arzt im Rahmen des Entlassmanagements auf
einem Rezept verordnet werden oder als Medikation nach der Entlassung aus dem

Krankenhaus empfohlen werden.

2. Medikamente, die von anderen Arzte verordnet wurden. Diese muissen durch den
erstellenden Arzt durch Auswahl aus einer Arzneimitteldatenbank oder durch manuelle
Eingabe von Freitext erfasst werden kénnen, sowie ggf. aus geeigneten elektronischen

Quellen eingelesen werden kdnnen (s. u.).

Hinsichtlich der weiteren Erstellung und bei der Aktualisierung ist analog zur Ersterstellung in

der Arztpraxis zu verfahren (4.1).
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4.6 Zusammenflihren verschiedener Insulinplane

Es kann vorkommen, dass flir einen Patienten zu einem gegebenen Zeitpunkt mehrere
Insulinplane gleichzeitig bestehen. Daher ist es ggf. notwendig, die sich daraus ergebende
Gesamtmedikation in einem zusammengefassten Insulinplan zu erfassen. Das betrifft
insbesondere die Zusammenfiuhrung der vom Hausarzt, Facharzt und Krankenhaus
veranlassten Insulintherapie. Zur Zusammenfassung mehrerer Insulinplane wird zunachst die
letzte Fassung mit dem IP-Modul Uber den 2D-Barcode eingelesen. Anschliefend kdnnen
weitere Insulinplane Uber deren 2D-Barcodes eingelesen werden. Dabei wird schrittweise
vorgegangen, so dass jeweils ein zugeflgter Insulinplan mit dem bereits vorhandenen Plan
verglichen und zusammengeflihrt werden kann. Das IP-Modul unterstitzt den Anwender in
geeigneter Weise beim Zusammenflhren der Insulinsplane, indem die wesentlichen Inhalte
der Insulinplane nebeneinander dargestellt werden und indem z. B. doppelte Eintrage
(identische PZN oder gleicher Wirkstoff) kenntlich gemacht werden und indem fiur die
Arzneimittel eine Sortierung nach einer geeigneten Systematik angeboten wird. Durch
Interaktion mit dem Anwender ist daraus der Vorschlag flir einen zusammenfassenden

Insulinplan abzuleiten.

Zur Eingabe der Arzneimittel in den Insulinplan und patientenbezogenen Gestaltung des
zusammengefassten Insulinplanes, zu dessen Mapping, Speicherung, Ausdruck, Erlauterung
und Aushandigung verfahrt der jeweilige Bearbeiter entsprechend der Ziffern 4.1,4.2,4.3,4.4
bzw. 4.5.

Bisher giltige Insulinplane sind soweit mdglich zu vernichten oder durch den Bearbeiter in
geeigneter Weise als ungtiltig zu kennzeichnen. Hierzu wird mindestens der 2D-Barcode des

veralteten Plans durchgestrichen.
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5 Inhalte des Insulinplans

5.1 Felder des Papierausdrucks (normativ)

5.1.1 Felder des Headers

Der Header besteht aus dem Identifikationsblock, dem Administrationsblock und dem
Carrierbereich mit der Ruhezone (vgl. Kapitel 6 und Abbildung 1). Der Header des Insulinplans
enthalt die Bezeichnung (1.1). Enthalten sind ferner Angaben zur Identifikation des Patienten
(Vorname, 2.1; Nachname, 2.2; Geburtsdatum, 2.3) und zur Identifikation der Person bzw.
Institution (z. B. Arzte, Apotheken oder Pflegeeinrichtungen), die den Plan zuletzt ausgedruckt
haben. Hierzu gehéren:

2.4 Name/Bezeichnung der Person/Institution, die den Plan zuletzt gedruckt hat
2'5 Stralle

2.6 PLZ

27 Ort

2.8 Telefonnummer

2.9 Datum und Uhrzeit des Ausdrucks

Im Header befinden sich auf3erdem die Ruhezone (3.1) und der 2D-Barcode (3.2).
5.1.2 Felder des Medikationsbereiches

Zeilentypen im Medikationsbereich
Jede Zeile des Medikationsbereichs entspricht einem der im Folgenden genannten Typen:

e Medikationseintrag flr Mahlzeiten-Insulin,
e Insulindosis-Tabelle,
s Freitextzeile,

e Medikationseintrag fir Langzeit-Insulin,

Medikationseintrag

In der folgenden Tabelle werden Inhalt, Anzahl und Reihenfolge der Spalten der

Medikationstabelle fiir Zeilen vom Typ Medikationseintrag festgelegt:
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Feld- Spalten-
Code position
4.1 2

Feld- Spalten-

Code position

4.2

1

Name

Arzneimittelname
Mahlzeiten-Insulin

Name

BZ in [Einheit]

Erlauterung

Enthalt die Bezeichnung des Fertigarzneimittels entsprechend
der in den AM-Datenbanken hinterlegten Werte
(Handelsname). Es wird angestrebt, diesbeziglich eindeutige
und einheitliche Werte durch die AM-Datenbanken verfugbar
zu machen. Diese sollen soweit verfligbar auf den Angaben
beruhen, die gemal § 10 Abs. 1 Nr. 2, 1. Halbsatz AMG in
Verbindung mit § 11a AMG (Fachinformation) auf der
Arzneimittelpackung aufzubringen sind. Der Handelsname
soll keine Angaben zur Packungsgrofte enthalten.

Erlauterung

Enthalt die BZ-Bereiche fiir die jeweiligen Dosierungen. Die
Intervalle sollten eine feste Schrittweite haben und nicht
Uberlappend sein. Bei ,mmol/l* solite eine Schrittweite von 1
bei einer Intervallbreite von 0,9 gewahlt werden. Fir ,mg/dl*
basiert die Schrittweite auf dem Faktor (5 - x), wobei die
Intervallbreite jeweils um 1 kleiner ist, also (5 - x) = 1. Vor dem
minimalen Wert soll ,unter* stehen und vor dem maximalen
Wert soll ,uber" stehen.

4.3

4.4

Spalten-

position

Dosierschema

Hinweise

Das Dosierschema soll in der in Deutschland Ublichen
Notation Frih-Mittag-Abend (U-W-Y) angegeben werden.
Optional soll der Anwender die Spalten Vormittag',
,Nachmittag’ und ,Zur Nacht' hinzufliigen kénnen (U-V-W-X-Y-
Z

Erldauterung

Optionales Feld. Angabe von Hinweisen durch den Anwender
als Freitext oder als Auswahl aus einer Liste von durch den
AM-Datenbank-Anbieter far ein Fertigarzneimittel
vorgegebenen Texten. Eine Auswahl vom Anwender
vordefinierter Texte ist ebenfalls moglich. Die Speicherung im
Carriersegment erfolgt als Text.

4.5

Arzneimittelname
Langzeit-Insulin

Enthalt die Bezeichnung des Fertigarzneimittels entsprechend
der in den AM-Datenbanken hinterlegten Werte
(Handelsname). Es wird angestrebt, diesbezliglich eindeutige
und einheitliche Werte durch die AM-Datenbanken verfagbar
zu machen. Diese sollen soweit verfligbar auf den Angaben
beruhen, die gemal § 10 Abs. 1 Nr. 2, 1. Halbsatz AMG in
Verbindung mit § 11a AMG (Fachinformation) auf der
Arzneimittelpackung aufzubringen sind. Der Handelsname
soll keine Angaben zur Packungsgrofie enthalten.

Tabelle 1: Inhalt, Anzahl und Reihenfolge der Zeilen, Tabellen und Spalten.

Hinweis-Zeile

Wenn der Anwender Hinweise geben mochte, die unabhangig von einzelnen Arzneimitteln

sind, ist dieses Feld zu benutzen. Dieser soll in der Regel am Ende der Dosierungstabelle

positioniert werden.

Das Hinterlegen anwenderdefinierter Standard-Textbausteine fir

Freitextzeilen im IP-Modul ist zulassig und soll méglich sein.
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5.1.3 Felder des FuRbereichs

Der Ful3bereich enthalt die folgenden Felder:

5.1 Versionsnummer des Insulinplans
5.2 Landerkennzeichen

5.3 Sprachkennzeichen

5.4 Herstellerbereich

5.5 Freifeld

5.6 Disclaimerbereich

5.6.1 Erlauterungen zu Tabelle 2

Nutzung
Die in Tabelle 2 beschriebenen Felder sind fiir den Papierausdruck des Insulinplans zu nutzen.
Feldcode

Fur die Identifikation der Felder des Insulinplans wird das in Anhang 2.1 beschriebene

Codesystem verwendet.
Datenquelle
Hier wird fiir jedes Datenfeld festgelegt, woher die konkreten Werte kommen (Instanzen).

Mehrere Varianten

Bei einigen Feldern bestehen verschiedene Varianten fir Syntax und Inhalt (z. B. Arzneimittel).
In diesen Fallen sind u. a. die Bedingungen in der Spalte ,Instanz kommt aus der Datenquelle”

zu beachten, um zu entscheiden, welche Auspragung zu verwenden ist.
Feldinhalt tiberschreitet vorgesehenen Druckbereich

Sofern der auszudruckende Feldinhalt langer als die vorgegebene Feldlange ist oder der zur
Verfugung stehende, bedruckbare Platz nicht ausreicht, so ist in allen Feldern gemald der

Vorgabe in den Kapiteln 5.1.6 bzw. 6.2.7 vorzugehen.
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Feld- Bezeichnung Syntax Feldlange fiir den Ausdruck Instanz kommt aus der
code Feld und zulassige Werte Datenquelle
1.1 Identifikations- | Text fix Anhang 2.3,
name Schllsselwort 111
(1.4) | Zertifizierungs- | Grafikobjekt Fix — Zertifizierungslogo Derzeit nicht zu
kennung oder verwenden
Zertifizierungstext
Text
21 | Vorname Freitext Lange: 1-45 Zeichen Software
(des/der
Patient*in)
2.2 | Nachname Freitext Lange: 1-45 Zeichen Software
(des/der
Patient*in)
23 | Geburtsdatum |TT.MM.JJJJ Lange: 10 Zeichen Software
(des/der Werte >01.01.1875 und
Patient*in, zusatzlich 00.00.JJJJ und
administrativ) 00.MM.JJJJ
24 | Ausdrucken- Freitext Lange: 1-50 Zeichen Software
der des
Medikations-
plans
25 | Strale Freitext Lange: 0—-30 Zeichen Software
26 |PLZ Nummernfolge Lange: 0 oder 5 Zeichen Software, ggf. PLZ-
Verzeichnis
27 | Ort Freitext Lange: 0—20 Zeichen Software
28 |Telefon- Telefonnummer, | Lange: 0-20 Zeichen Software
nummer textuell mit
Trennzeichen
29 |Datum und TT.MM.JJJJ Lange: 16 Zeichen Software
Uhrzeit des hh:mm Hinweis: Leerzeichen
Ausdrucks zwischen Datum und Uhrzeit

Feld- Bezeichnung

Syntax

Feldlange fiir den Ausdruck

Instanz kommt aus der

code Feld und zulassige Werte Datenquelle

3.1 Ruhezone Nicht zu Minimal 0,3 cm um den 2D- Von der Software zu
bedruckende Barcode beachten
Flache

3.2 |2D-Barcode Grafik der Anforderungen an das Die Software transformiert
Datamatrix Carriersegment, siehe Kap. 7 | das Carriersegment in

Feld- Bezeichnung

Syntax

und Anhang 8

Feldlange fiir den Ausdruck

den 2D-Barcode.

Instanz kommt aus der

code Feld und zulassige Werte Datenquelle
41 Arzneimittel- Text Lange: 0-50 Zeichen Einzelne Handelsnamen
name entsprechend der AM-
Mahlzeiten- Datenbank, s. Anhang 1.
Insulin
Freitext Lange: 0-50 Zeichen Anwender gibt Wert Gber
Software ein.
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Feld- Bezeichnung

code Feld

Feldlange fiir den
Ausdruck und

Instanz kommt aus der
Datenquelle

zuldssige Werte

Bezeichnung

Feldlange fiir den

4.2 |BZin [Einheit] |Freitext Lange: 0-20 Zeichen Anwender gibt Wert iber
Software ein, wird ggf. durch die
Software unterstiitzt
4.3 | Dosierschema | Freitext Lange: 0-20 Zeichen Anwender gibt Werte (ber
Software ein.
Form Lange: 6 mal 0-4 Ziffern | Anwender gibt Werte Gber
JVWXY Z* Software ein.
44 | Hinweis Freitext Lange: 0 — 200 Zeichen | Anwender gibt den Text (iber die

Software ein.

Druck maximal 2-zeilig. Der
gesamte Text muss gedruckt
werden. Ggf. dirfen manuelle
Zeilenumbriiche durch
Leerzeichen ersetzt werden.

Instanz kommt aus der

Bezeichnung

Feld

Syntax

Feldlange fiir den
Ausdruck und

Feld Ausdruck und Datenquelle
zuldssige Werte
4.5 | Arzneimittel- Text Lénge: 0-50 Zeichen Einzelne Handelsnamen
name Langzeit- entsprechend der AM-
Insulin Datenbank, s. Anhang 1.
Freitext Lange: 0-50 Zeichen Anwender gibt Wert liber
Software ein.
4.6 |Dosis Langzeit- | Freitext Lange: 0—4 Ziffern Anwender gibt Wert Gber
Insulin Software ein, wird ggf. durch die
Software unterstiitzt
4.7 | Applikationszeit | Freitext Lange: 0—80 Zeichen Anwender gibt Wert tiber
Langzeit-Insulin Software ein, wird ggf. durch die
Software unterstitzt
(Textbausteine).

Instanz kommt aus der
Datenquelle

zuldssige Werte

5.1 Versions- Format ,xx.y" Lange: 3-4 Zeichen Istin der Software hinterlegt
nummer des oder X.y*
Medikations-
plans
5.2 |Landerkenn- vorgegebene Lange: 2 Zeichen Wird von der Software
zeichen Buchstabenkirzel | 1ISO 3166-1 automatisch gesetzt, Anhang 1
5.3 | Sprachkenn- vorgegebene Lange: 2 Zeichen Wird von der Software
zeichen Buchstabenkirzel | 1ISO 639-1 automatisch gesetzt, Anhang 1.
54 Hersteller- Bildflache Grofte Obliegt dem Hersteller, wie
bereich maximal: 1,0 dieses Feld zu flllen ist.
cmx11,0cm
5.5 Freifeld nicht zu 1,0cm x 5,0 cm Muss frei bleiben!
bedruckende
Flache
5.6 | Disclaimer vorgegebener Lange: Anhang 2, Schllisselwort
Text entsprechend 531
Schllsselwortta
belle

Tabelle 2: Beschreibung der Felder fur den Ausdruck.
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5.6.2 Feldinhalt langer als Feldlange

Sollte es vorkommen, dass der auszudruckende Feldinhalt langer als die vorgegebene
Feldlange ist oder der zur Verfligung stehende, bedruckbare Platz nicht ausreicht, kann das
IP-Modul diesen Namen entsprechend kirzen. Empfohlen wird, dass der Name um 3 Zeichen
kirzer als die zulassige Feldlange zu kirzen ist. Die letzten drei Zeichen werden dann durch
drei Punkte ,...“ aufgefillt (siehe Kap.6.2.7).

Die Felder ,BZ in {Einheit} und Dosierschema DURFEN nicht gekiirzt werden.
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6 Struktur des Insulinplans

(normativ): Form und Gestalt

Fir den Druck der Inhalte sind die folgenden Vorgaben zu Form und Gestalt zu
beriucksichtigen.

Abbildung 1: MaRstabsgetreu verkleinerte Abbildung der verschiedenen Zonen des Insulinplans. Das
Raster hat einen Abstand von 2 cm.
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6.1 Allgemeine Vorgaben

Flr den Ausdruck in Papierform ist handelsiibliches weilRes Papier, idealerweise 80 g/m?

vorzusehen.

Das Papierformat ist DIN A4 hoch

Der Ausdruck soll in schwarzer Farbe erfolgen.
Die Ruckseite gehdrt nicht zum Insulinplan.

Ringsherum ist ein Randabstand von mindestens 0,85 cm einzuhalten.

Schriftart: Als Schrift ist Arial (ggf. artverwandt) zu verwenden. Die verwendete Schriftart
muss einheitlich im gesamten Insulinplan genutzt werden, sofern die Spezifikation keine

Ausnahmen definiert.

Toleranzen: Geringfligige Abweichungen der Malke in der grafischen Gestaltung werden
akzeptiert, sofern die folgenden Toleranzen eingehalten werden. Flr die Spaltenbreite und
-hohe der Medikationstabelle wird eine Abweichungstoleranz von +/-1 mm festgelegt. Fur die
Gesamtbreite und die maximale Gesamthohe der Medikationstabelle sowie die MalRe des
Administrationsblocks gilt ebenfalls eine Abweichungstoleranz von +/-1 mm. Diese

Toleranzmale gelten nicht fir die Ruhezone und den Datamatrix-Code.

Abstand Spaltentrennstrich: Mit dem Ziel, ein Verschmelzen von vertikalem
Spaltentrennstrich und angrenzendem Text zu verhindern, soll ein Abstand links- und

rechtsseitig von jedem Spaltentrennstrich von 1,00-1,25 mm eingehalten werden.
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Abbildung 2: Beispielausdruck, verkleinert (!).

6.2 Bereiche

Der Ausdruck des Insulinplans ist in die folgenden Abschnitte unterteilt:

- ldentifikationsblock,

- Administrationsblock,
- Carrierbereich,

- Medikationsbereich,
- FuRbereich,

die es pro ausgedruckter Seite jeweils nur einmal gibt.
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6.2.1 Ildentifikationsblock

Der Identifikationsblock hat eine Hohe von 1,0 cm und eine Breite von 13,7 cm. Der

Identifikationsblock ist linksblindig angeordnet und enthalt die folgenden Bestandteile:

- Der ldentifikationsname (1.1, Langname) ist in SchriftgréRe 16 pt fett ohne Trennung

obenliegend anzubringen.

- Das Zertifizierungslogo (1.4, minimal: 2,0 cm x 4,0 cm; maximal: 3,0 cm x 6,0 cm; derzeit

nicht vergeben!) links unten, oder der Zertifizierungstext, ansonsten leer.
- Der Hintergrund ist leer.

- Der Block wird mit schwarzem Strich um den Block herum gerahmt.

6.2.2 Administrationsblock

Der Administrationsblock schlief3t sich unter dem Identifikationsblock an, hat eine Hohe von
3,0 cm und eine Breite von (29,7-2x0,85-7,0-4,0-0,3 =) 13,7 cm. Er umfasst sieben Zeilen. Die

Software MUSS in jeder Zeile alle Texte auf einer Linie darstellen. Enthalten sind:

- der Vorname (2.1), der Nachnamen (2.2), ,, geb. am:* und das Geburtsdatum (2.3) des
Patienten. Die Trennung der Bestandteile, soweit jeweils vorhanden, erfolgt durch ein
Leerzeichen.

o Dieser gesamte Text ist in der ersten Zeile in der SchriftgroRe 12 pt, linksblindig oben
anzuordnen. Diese Eintrage sind fett zu formatieren. Sind die Bestandteile zusammen
langer als 37 Zeichen, muss in die zweite Zeile umgebrochen werden. Uberschreiten
alle Bestandteile mehr als 37+37=74 Zeichen, so erfolgt eine Kirzung nach diesen
Regeln:

= Entfernung der letzten Buchstaben aus der Zeichenkette, anflgen der ,..."

(analog Kapitel 5.1.6)

- Der Text der Zuordnung Ausdruck (Code 231) wird linksbundig in der dritten Zeile gefolgt
von dem Namen des Ausdruckenden des Insulinplans (2.4; ggf. Titel, Vorname, Nachname
oder Bezeichnung der Institution) in der vierten Zeile. Sollte der Platz nicht in der vierten
Zeile ausreichen, so soll der Name des/der Ausdruckenden, beginnend in der dritten Zeile,
aufgebracht und in der vierten Zeile fortgesetzt werden, wobei der Zeilenumbruch an
Stellen eines Leerzeichens (dieses ersetzend) oder den Regeln der Wordwrap folgen
SOLL.

o In der darunterliegenden flnften Zeile sind linksbiindig nacheinander Strafte (2.6),
PLZ (2.7) und Ort (2.8) aufgebracht. Die PLZ bzw. der Ort, wenn keine PLZ
vorhanden ist, wird von der Straf3e durch ein Komma und ein Leerzeichen getrennt.

PLZ und Ort werden, wenn beide vorhanden, mit einem Leerzeichen getrennt.
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o In der sechsten Zeile werden Telefonzuordnung (Code 232) gefolgt von der
Telefonnummer (2.9) aufgebracht.

- Alle Textfelder zum Ausdruckenden des Insulinplans inkl. der Adressdaten sind in der

Schriftgrofle 11 pt linksbindig anzuordnen.

- Die drei Parametertexte 1-3 (2.12) sind in der Schriftgrof3e 11 pt rechtsbindig in den Zeilen

vier, finf und sechs zu platzieren.

Die Auswahl der Parameter fiir die Ubernahme auf den Insulinplan erfolgt bei Erstellung
bzw. Aktualisierung eines Insulinplans durch den Anwender. Eine automatisierte
Ubernahme von Parametern aus den im Primarsystem gespeicherten Daten auf den
Insulinplan darf weder bei Erstellung noch bei Aktualisierung des Plans erfolgen. Alle
Parameter (inkl. ggf. Wert und Einheit) sind im Ausdruck getrennt durch ein Semikolon
oder einen Zeilenumbruch aufzuzahlen. Zur besseren Lesbarkeit ist zusatzlich ein
Leerzeichen nach dem Semikolon zulassig. Fir die Bezeichnung der Parameter sind die
in Tabelle 5 gelisteten Schlisselworte zu verwenden. Der Inhalt eines Parameters darf nicht

durch einen Umbruch getrennt werden.

- Der Text der Ausdrucksdatumszuordnung (Code 241) wird gefolgt von einem Leerzeichen
und Datum und Uhrzeit des Ausdruckes (2.11). Die Sekunden der Uhrzeit werden nicht

ausgedruckt. Der gesamte Text ist in der SchriftgréfRe 12 pt rechtsbindig in der siebten

Zeile anzuordnen.
- Ein leerer Hintergrund ist vorzusehen.

- Um den Block ist ein Rahmen mit schwarzem Strich zu drucken. Dabei ist rechts ein

Abstand von mindestens 0,3 cm (!) zum 2D-Barcode einzuhalten (Ruhezone).

- Links und rechts angeordnete Texte in einer Zeile sind so in der Lange zu begrenzen, dass
ein deutlich durchgehender Trennungsbereich von ca. 1 cm Breite verbleibt. Dies ist wichtig

zur Wahrnehmung der Information.
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6.2.3 Der Carrierbereich

Auf dem Insulinplan ist ein Carrierbereich vorgesehen, um einen rechteckigen 2D- Barcode

(3.2) aufzunehmen. Folgende Kennwerte sind dabei zu beachten:

Empfohlene MatrixgroBe:  automatisch zu generieren

ModulgréBe des Codes: analog zur Norm

Ruhezonenbreite: 3 mm, mindestens dreifache Breite einer Matrixzeile, siehe
Anhang A4.2.3

Druckqualitat: mindestens von Grad 1,5 gemaf ISO/IEC 15415

Es wird kein Emblem verwendet, dieses ist durch den Identifikationsnamen abgedeckt.

Ausfihrlichere Hinweise finden sich z. B: in der Spezifikation PPN-Code, siehe

Anhang 5: Referenzen.

Der Carrierbereich (3.2) ist 4,0 cm hoch und 4,0 cm breit und enthalt:

- Der 2D-Barcode liegt in dem gegebenen Bereich flachenflllend rechtsbiindig.
- Ein leerer Hintergrund ist vorzusehen.

- Es st kein Rahmen vorgesehen.

Der Carrierbereich (2D-Barcode) ist von der in ISO16022 vorgeschriebenen Ruhezone (3.1)

umgeben, mindestens 0,3 cm.
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Aus dem obigen Beispielausdruck (Abbildung 2) resultiert der nachfolgende Dateninhalt des

2D-Barcodes:

<IP v="001"

U="FS5FDCOESE10E44EFBAC1D4A2B540A957"

1="de-DE">

<P f="Mustermann" ¢g="Max" b="1988-11-11"/>
<S>
<V
e="mg/dl" kf="20" sw="20" vo="70" bi="360"
f=r1" ym="1" m="1" nm="1" ga="1" g=win
zf="110" zvm="110" zm="110" znm="110" za="110" zs="110"
df="10" dvm="0" dm="8" dnm="0" da="10" ds="0"
/>
<M ki="Normal" li="Basal" dli="26" tli="zur Nacht" />
<T
Bl="3" Cl="Q" D1="2" El="Q" F1="3" G1l="Q"
B2="g" (C2="Q" D2="E" E2=1Q" F2=0gn G2=1Q"
B3=t|au C3=u.°lr D3="6" EB="0" F3="8" G3="0"
B4="10" C4="0" D4="8" E4="0" F4="10" G4="0"
BS="11" S=m1" DS=mgn ES=11" FS=111" GS=n1"
BE="12" CE="2" DE="10" EE="2" FE="12" Ge="2"
B7="13" C7="3" D7="11" E7="3" EF7="13" G7="3"
BS8="14" C8="4" D8="12" E8="4" F8="14" G8="4"
Bg="15" C9="5" D9=lt13ll E9=u5u Fg=u15n G9=ﬂ5ll
B10="16" C10="6" D10="14" E10="6" F10="16" G10="6"
B11="17" C11="7" D11="15"-E1l="7" F11="17" Gl1l="7"
B12="18" C12="8" D12="16" E12="8" F12="18" G12="8"
B13="19" C13="9" D13="17" E13="9" F13="19" G13="9"
B14="20" C14="10" D14="18" E14="10" F14="20" G14="10"
B15="21" C15="11" D15="19" E15="11" F15="21" G15="11"
Ble="22" Cl6="12" D1l6="20" E16="12" Flé="22" Gloe="12"
B17="23" C17="13" D17="21" E17="13" F17="23" G17="13"
/>
<X h="Das ist mein wichtiger Hinweis" />
</s>
</IP>

Abbildung 3: Inhalt des 2D-Barcodes (zur besseren Lesbarkeit mit Umbriichen und Einriickungen).

Im Anhang 8 (XML-Schema, normativ) sind das XML-Schema und weitere Test-IP aufgefihrt.
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6.2.4 Medikationsbereich Allgemein

Der Medikationsbereich (siehe 5.1.2) gliedert sich in eine Medikationstabellenzeile fur
Mahlzeiten-Insulin im oberen Bereich, darunter die Insulintabelle, gefolgt von einer

Freitextzeile und darunter die Medikationstabellenzeile flr Basal-Insulin.

In der Regel wird eine Schriftgro®e von 12 pt verwendet. In definierten Fallen kann davon

abgewichen werden.
Die Software SOLL fir den gesamten Plan eine einheitliche Schriftart verwenden.

Zwischen Kopfbereich (Identifikations- und Administrationsblock) und Carrierbereich und dem

Medikationsbereich muss mindestens 3 mm Abstand (Ruhezone) sein.

Die Hohe des Bereiches des Medikationsbereichs betragt 23,0 cm. Die Breite erstreckt sich

uber die gesamte Seite 18,0 cm.
Die Reihenfolge der jeweiligen Eintrage in den Medikationsbereichszeilen sind vorgegeben.
Medikationsbereichszeile Mahlzeiten-Insulin

- Jede Medikationsbereichszeile hat eine Hohe von 0,75 cm und kann sich lUber die gesamte

Breite erstrecken.
- Ein Medikationseintrag fur das Mahlzeiten-Insulin ist wie folgt strukturiert:
o (4.1) Arzneimittelname einzeilig. Linksbiindig, Schriftgréf3e 12 pt, ggf. 10 pt.

- Leere Felder bleiben leer. Dies bedeutet, dass Felder, die beim Einlesen eines Insulinplans
aufgrund der im Carriersegment enthaltenen Informationen leer sind, nicht automatisch (d.

h. ohne Anwenderinteraktion) durch das IP-Modul mit Inhalten befillt werden darfen.
Medikationsbereichszeile Langzeit-Insulin

- Jede Medikationstabellenzeile hat eine Hohe von 0,75 cm und kann sich iber die gesamte

Breite erstrecken.
- Ein Medikationseintrag ist wie folgt strukturiert:
o (4.5) Arzneimittelname einzeilig. Linksbundig, SchriftgroRe 12 pt, ggf. 10 pt

o daran anschlieRend (4.6) Dosis gleiche Zeile. Linksbundig, SchriftgroRe 12 pt, ggf.
10 pt.
o daran anschlieRBend (4.7) gleiche Zeile. Linksbiindig, Schriftgroe 12 pt, ggf. 10 pt.

- Leere Felder bleiben leer. Dies bedeutet, dass Felder, die beim Einlesen eines Insulinplans
aufgrund der im Carriersegment enthaltenen Informationen leer sind, nicht automatisch (d.
h. ohne Anwenderinteraktion) durch das IP-Modul mit Inhalten befiillt werden dirfen.
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Vertikale Anordnung

Die Software MUSS den Text Uber alle Spalten hinweg vertikal zentriert anordnen. Die
Grundlinien der Texte mussen jede Zeilenanzahl (einzeilig zu einzeilig; zweizeilig zu zweizeilig;

dreizeilig zu dreizeilig bzw. einzeilig) vertikal identisch ausgerichtet sein.
Freitextzeile

- Es ist eine Freitextzeile (4.4: Hinweise) vorgesehen, welche eine Héhe von 0,75 cm hat
und sich Uber die gesamte Breite erstreckt. Eine Freitextzeile ist nicht zu rahmen. Der Inhalt
des Feldes ist ein- oder zweizeilig aufzubringen. Linksbundig, SchriftgrofRe 12 pt, ggf. 10
pt. Bei mehrzeiligen Eintragen ist die Schriftgroffe 10 pt zu verwenden. Es ist ein leerer

Hintergrund zu verwenden.
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6.2.5 Tabelleniiberschrift Dosierung

Tabellenuberschrift-Zeile Dosierungstabelle

- Die Tabellentberschrift-Zeile und die erste Daten-Zeile der Dosierungstabelle hat eine
Héhe von 0, 75 cm und kann sich Uber die gesamte Breite des Medikationsbereiches
erstrecken. Diese Tabellenuberschrift-Zeile gibt es genau einmal. Sie liegt mit einem

Abstand von 0,3 cm unterhalb der Bezeichnung des Mahlzeiten-Insulins.
- Diese Zeile enthalt die Spaltentberschriften:

o Der Text der Tabellenlberschrift, 1. Spalte (Anhang 2, Code 351) wird im ersten
Feld mit der Breite 3,6 cm aufgebracht.

o Der Text der Tabellentiberschrift, alle weiteren Spalten (Anhang 2, Code 351)

werden mit der Breite 2,4 cm aufgebracht.

o In allen Spalten ist der zugehdrige Spaltenwert (4.3) einzeilig aufzubringen.

zentriert, bold, SchriftgroRe 12 pt, ggf. 10 pt.

- Die Flachen dieser Felder durfen leicht grau hinterlegt werden. Sie missen immer gerahmt

sein.

- Alle Texte der Tabellenuberschrift sind in der Schrifthohe 12 pt auszufiihren und werden

zentriert mit einem Abstand von mindestens 1 mm zum Spaltenrand aufgebracht.

Dosierungstabellenzeile

- Jede Dosierungstabellenzeile hat eine Hohe von 0,75 cm und kann sich tber die gesamte

Breite des Medikationsbereiches erstrecken.
- Ein Dosierungstabelleneintrag ist wie folgt strukturiert:

o In allen Spalten ist der zugehérige Spaltenwert (4.6) einzeilig aufzubringen.

zentriert, SchriftgréRe 12 pt, ggf. 10 pt.
Die Spalten haben die gleiche Breite wie bei der Tabellentberschrift festgelegt.

Leere Felder bleiben leer. Dies bedeutet, dass Felder, die beim Einlesen eines
Insulinplans aufgrund der im Carriersegment enthaltenen Informationen leer sind, nicht
automatisch (d. h. ohne Anwenderinteraktion) durch das IP-Modul mit Inhalten befiillt

werden durfen.

Jeder Dosierungseintrag ist gerahmt mit vertikalen Trennstrichen zwischen den

Spalten auszustatten.
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Mabhlzeiten-Insulin: Normal

BZ in mmol/L Frih Mittag Abend
unter 4.0 0 0 0
4.0 bis 4.9 0 0 0
ENhic R Q n n n

Abbildung 4: Muster 1 (Variante in mmol/l); maRstabsgerecht vergroRerte Darstellung.

Mahlzeiten-Insulin: Normal
BZ in mg/dL Frith Mittag Abend
unter 70 0 0 0
70 bis 89 0 0 0
an his 1N9 N 0N n

Abbildung 5: Muster 2 (Variante in mg/dl); malstabsgerecht vergréfierte Darstellung.

Beide Muster kdnnen nach Vorgaben des Anwenders verwendet werden. Softwarehersteller

sollen den Anwender bei der Implementierung eines Musters unterstitzen.

6.2.6 Ausnutzung von Druckbreite und -hohe einer Zelle der Medikations-
tabelle / Zeilenumbruche

Die folgenden Regeln gelten fiir den Bereich der Medikationstabelle im Papierausdruck. Alle

restlichen Felder im Ausdruck sind hiervon nicht betroffen. Die Regeln gelten fir vom

Anwender eingegebenen Freitext. Bei der Eingabe von Texten durch den Anwender soll die

Software den Anwender schon bei der Eingabe durch geeignete Interaktionen oder mit

Hinweisen unterstiitzen, um diesem unnétige Mehreingaben zu ersparen und ggf. eine

Anpassung der Texte zu ermoglichen.

Solange die Breite der umgebenden Zelle (unter Beruicksichtigung der Mindestabstande zum
Spaltentrennstrich, siehe 6.1) durch den Feldinhalt noch nicht erreicht ist, wird das nachste

Zeichen des Feldinhaltes in der Zeile ausgegeben.

Beim Erreichen der Zellenbreite ist zunachst zu prifen, ob es zulassig ist, die Schriftgrofe in
der entsprechenden Zelle zu reduzieren (siehe im Folgenden). Ist dies nicht moglich oder ist

die SchriftgroRe bereits auf den kleinstmoglichen Wert reduziert, ist wie folgt vorzugehen:
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Beim erneuten Erreichen der Zellenbreite oder nach der Ausgabe eines Zeilenumbruchs des

Datenfeldes kénnen die folgenden Situationen eintreten:

1. Die maximal erlaubte Anzahl von Zeilenumbriichen oder die maximale Anzahl von
erlaubten Zeilen fir das Datenfeld ist bereits ausgeschopft. Dann wird statt der drei letzten
Zeichen ,,..." angefiigt, um anzudeuten, dass die Ausgabe des Datenfeldes nicht komplett

ist. Dies gilt nicht fiir die Dosierung (Felder BZ-Bereiche und Dosierschema)!

2. Es konnen noch Zeilen hinzugefiugt werden, da die maximale Anzahl erlaubter
Zeilenumbriiche und die maximal erlaubte Zeilenanzahl fiir das Datenfeld noch nicht
erreicht sind und das Datenfeld noch nicht vollstandig ausgegeben wurde. Die Ausgabe
erfolgt dann solange, bis die Situation nach Ziffer 1 eintritt oder das Ende des

auszugebenden Ausdrucks erreicht ist.
Bei der Anlage von Zeilenumbriichen SOLL das IP-Modul in der Zeichenkette des Feldinhaltes

das geeignete Leerzeichen suchen und dieses Leerzeichen dann im Ausdruck durch einen

Zeilenumbruch umsetzen oder den Umbruch als Wordwrap umsetzen.
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Das IP-Modul MUSS Zeilenumbrlche in Arzneimittelnamen zwischen zwei Ziffern unterbinden
(z. B. ,mein-schdner-Handelsname 10000mg“ DARF NICHT in ,mein-schéner- Handelsname
100* und ,00mg"“ getrennt werden, sondern MUSS, wenn ein Zeilenumbruch notwendig ist, in

~mein-schoner-Handelsname" und ,10000mg" getrennt werden).

Dabei ist zu beachten, dass bei mehrzeiligen Eintragen die SchriftgrolRe, entsprechend der in

den folgenden Feldbeschreibungen genannten Regeln, reduziert werden muss.

6.2.7 FuBbereich

Die Hohe des Fulbereiches betragt 1,0 cm. Die Breite erstreckt sich Uber die gesamte Seite.

Der FuRRbereich befindet sich unmittelbar Gber dem unteren Seitenrand (ca. 0,75 cm).

- Der Bereich fur die Ausgabe des Disclaimers (6.9) und der Versionsangabe ist 1,0 cm hoch
und 12 cm breit. Er befindet sich im linken Teil des FuRbereiches.

o Der Text des Disclaimers (Schlisselworttabelle, Code 531) wird in der ersten Zeile
ausgegeben.

o Die Versionsangabe wird in der zweiten Zeile ausgegeben. Sie enthalt:
» Die Landerkennung (5.2) wird gefolgt von einem Bindestrich,
= die Sprachkennung (5.3),

= den Text der Versionskennung (Code 511), gefolgt von der

Versionsnummer (5.1).
o Der gesamte Text ist in der Schriftgrofe 6 pt linksbiindig anzuordnen.
o Ein leerer Hintergrund ist vorzusehen.

- Der Herstellerbereich (5.4) ist 1,0 cm hoch und hat eine Breite von 8 cm. Er schlieft sich direkt
an den Bereich flr den Disclaimer und die Versionsangaben an und enthalt:

o Eine Grafik oder einen Text des Herstellers der erzeugenden Software. Wird der
Bereich nicht vom Hersteller genutzt, so ist dieser leer.

- Das Freifeld (6.7) ist 1,0 cm hoch und hat eine Breite von 2,0 cm. Es liegt links im

Fulbereich und ist komplett freizuhalten.

- Es wird ein Trennstrich an der oberen Begrenzung des Fullbereiches Uber die gesamte
Breite angebracht. Sofern die Medikationstabelle volle 15 Eintrage umfasst und die letzte
Zelle der Tabelle gerahmt ist, kann der Trennstrich deckungsgleich mit dem unteren

Rahmen der Tabelle sein.
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6.3 Mehrseitige Medikationsplane

Die Erstellung mehrseitiger Insulinplane ist zu vermeiden. Im dem Fall, dass mehr als die fur
einen Ausdruck vorgesehene Anzahl an Medikationseintragen auf einem Plan auszudrucken
waren, wird eine zweite (weitere) Seite des Plans angelegt. Ist im Datenfeld des 2D-Barcodes
die Gesamtseitenzahl gréRer als eins, muss die Software gewahrleisten, dass alle Seiten
ausgedruckt werden. Beim Einscannen muss die Software priifen, ob alle Seiten eingescannt

wurden und dem Anwender ggf. entsprechende Hinweise geben.

Gebundene Zusatzzeilen MUSSEN immer mit dem zugehorigen Medikationseintrag auf

derselben Seite ausgedruckt werden.
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7 2D-Barcode

(normativ): Spezifikation
(nicht normativ): Beispiele

Zur Verwendung kommt ein sogenanntes Ultrakurzformat (UKF) von HL7 orientierte Syntax.
Dabei gilt der Grundsatz, dass die Spezifikation weiterhin frei von Rechten Dritter ist und ohne
rechtliche Einschrankung fir weitere Anwendungszwecke (z. B. im Rahmen der Zertifizierung
durch die KBV) ubernommen und bei Bedarf durch die Vertragspartner fortgeschrieben werden
kann. Zudem wird festgehalten, dass die hier gewahlte technische Umsetzung keine
Vorfestlegung im Hinblick auf die von der gematik zu definierende Speicherung der Daten des

Insulinplans auf der eGK darstellt.

Zur Verbesserung der Praktikabilitdt des Insulinplans wird dessen Papierform mit einem
aufgedruckten 2D-Barcode versehen. Zweidimensionale 2D-Barcodes werden heute in vielen
Bereichen sehr erfolgreich eingesetzt. Ihr Vorteil gegeniiber eindimensionalen Strichcodes
besteht darin, dass ein vergleichsweise hoher Umfang an Nutzerinformation virenfrei enthalten

sein kann.

Fir den BIP ist der Datamatrix-Barcode vorgesehen. In dessen Datensatz konnen alle auf dem
Insulinplan ausgewiesenen Daten aufgenommen und elektronisch genutzt werden. Somit
missen bei weiteren beteiligten Anwendern die im Insulinplan erfassten Daten nicht handisch
Ubertragen werden. Mittels eines handelsiblichen Scanners konnen sie elektronisch
eingelesen und somit elektronisch identisch abgebildet werden. Das ist beispielsweise fur die
Praktikabilitat der Anwendung des Insulinplans bei der Aktualisierung in Praxen, in Kliniken
oder in Pflegeeinrichtungen relevant, weil hier haufig dessen Aktualisierung erforderlich sein

kann.
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7.1 Inhalte des 2D-Barcodes/Carriersegment

Der 2D-Barcode ist Bestandteil des ausgedruckten Insulinplans und bildet den Inhalt des
Carriersegments ab. Dieses muss alle fiir die Beflllung der Felder des Insulinplans relevanten

Daten enthalten.

Das Carriersegment ist die strukturierte Abbildung der Insulinplandaten in Form einer XML-
Datei nach dem hier definierten XML-Schema (siehe Anhang 8 (XML-Schema, normativ)).

Eine Kompression oder Verschlisselung des Carriersegments ist nicht vorgesehen.

Im Abschnitt 7.3 sind in Erganzung zum XML-Schema und den dort definierten Constraints
zusatzliche Hinweise und Regeln fiir die zu verwendenden Datenfelder im Carriersegment
beschrieben.

Auf Grund des begrenzten Speichervolumens des 2D-Barcodes werden im Carriersegment
die notwendigen Informationen soweit moglich in Form von Codes ubertragen (z. B.,
Dosiereinheiten) (Kap. 7.3.4).

In manchen Fallen kann es vorkommen, dass ein Code sich nicht auflosen lasst. Z. B. ist es
moglich, dass ein Medikament auf einem &lteren Plan in einer aktuellen Arzneimittedatenbank
nicht mehr enthalten ist. In Fallen, in denen das IP-Modul im Carriersegment des 2D-Barcodes
enthaltene Codes nicht erkennt, muss das IP-Modul den Anwender der Software geeignet
informieren und ggf. dabei unterstitzen, die fehlenden Daten zu erfassen oder durch
entsprechend korrigierte aktuelle Daten zu erganzen bzw. zu ersetzen.
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7.2 Datamatrix 2D-Barcode

Die XML-Daten im Carriersegment konnen mit geeigneten Werkzeugen in einen Datamatrix-

Barcode gewandelt werden.

Dieser Code lasst sich mit handelslblichen Scannern oder Mobiltelefonen inkl. Scan-
Anwendung einlesen und die XML-Daten des Carriersegments lassen sich wieder

zuruckgewinnen.

t‘:"% 'r*ﬁg ,.;q-“:
i.-_b., ' ':FI un- -

Abbildung 6: 2D-Barcode zum Insulinplan der Abbildung 2 — vergrofiert dargestellt, so dass man die
typische Struktur erkennen kann.

Aus Grinden der Optimierung enthalt die im 2D-Barcode abgelegte XML-Zeichenkette keine
Tabulatoren zwischen den einzelnen XML-Elementen und die Zeichenkette beginnt direkt mit
dem Waurzelelement (z. B. <IP U="B544B6976AB84E3498AA96D8E6FA29C1* v="026"> ...)
und enthalt keinen XML-Prolog (die sonst Ubliche Definition der Codierung, des XML-Schemas
und verwendeter Namespaces). Die zum Speichern der XML-Daten verwendete Kodierung ist
ISO-8859-1. Beim Parsen ist anzunehmen, dass den XML-Instanzen <?xml version="1.0"
encoding="ISO- 8859-1“?> vorangestellt ist. Beim Serialisieren muss der XML-Prolog

weggelassen werden.
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7.3 Datenfelder des Carriersegments (2D-Barcode) (normativ)
7.3.1 Carriersegment

Nutzung

Die folgenden Datenfelder sind fiir die Erzeugung des 2D-Barcodes im Carrierbereich (6.2.3)
des Insulinplans zu nutzen. Die komplette XML-Zeichenkette der aneinandergereihten

Datenfelder wird als Carriersegment bezeichnet.

Auspragungen eines Datenfelds

Ein Datenfeld kann mehrere Auspragungen haben.
Datenquelle

Dabei wird fur jedes Datenfeld in der jeweiligen Auspragung festgelegt, woher die konkreten

Werte kommen (Instanzen).

Identitat zum Ausdruck

Immer dann, wenn ,absolut identisch mit dem Ausdruck” vermerkt ist, werden die Werte/Inhalte

des Datenfeldes in den Ausdruck identisch ibernommen.

Immer dann, wenn ,Inhalt identisch, Format angepasst® vermerkt ist, werden die Inhalte
ubernommen, die Syntax ist aber abgeandert. Dies erfolgt immer dann, wenn sich Zeichen
einsparen lassen.

Immer dann, wenn ,entsprechend” vermerkt ist, gibt es eine inhaltliche Entsprechung, die sich

aber in Form oder Code anders darstellt.
Immer dann, wenn ,Keine Entsprechung” vermerkt ist, gibt es keinen Wert im Ausdruck.
Aufbau des Codes

Zur Bezeichnung der Datenfelder wird das in Anhang 2 beschriebene Codesystem verwendet.
In der folgenden Tabelle sind die Datenfelder fiir die Verwendung im 2D-Barcode festgelegt:
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Feld- Bezeichnung Datenfeld. Beschreibung Identitat zu Ausdruck

code Datenfeld Attribut

5.1 Versionsnummer IP.v Versionsnummer der Inhalt identisch,

Spezifikation des Format angepasst
Insulinplans.
Format xxy, beim Druck wird
aus 022 eine 2.2
1.1 Instanz-ID IP.U Die Instanz-ID ist eine GUID | Keine Entsprechung
(Global Unique Identifier), die
bei jeder Erstellung eines
Insulinplans (mit oder ohne
Plananderung) neu erzeugt
wird. Auf jeder Seite eines
mehrseitigen Plans ist die
gleiche Instanz-ID im Carrier
enthalten.

5.2 Sprachkenn- IP.l nach RFC-3066 (ISO 631- Absolut identisch mit
zeichen — 1/1SO 3166alpha-2) Ausdruck
Landerkenn-
zeichen

Feld- Bezeichnung Datenfeld. Beschreibung Identitat zu Ausdruck

code Datenfeld Attribut

22 Nachname IP.P.f Nachname des/der Absolut identisch mit
(des/der Patient*in, entsprechend der | Ausdruck
Patienten) eGK-Spezifikation (VSD)

2.1 Vorname (des/der | IP.P.g Vorname des/der Patient*in, | Absolutidentisch mit
Patient*in) entsprechend der eGK- Ausdruck

Spezifikation (VSD)

24 Geburtsdatum IP.P.b Geburtsdatum des/der Inhalt identisch,
(des/der Patient*in, ggf. unvollstandig, | Format angepasst
Patient*in) entsprechend der eGK-

Spezifikation (VSD)
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Bezeichnung Datenfeld. Beschreibung Identitat zu Ausdruck
Datenfeld Attribut
2.2 Einheit IPSV.e Einheit der BZ-Werte Absolut identisch mit
(mmol/l bzw. mg/dl) Ausdruck
2.1 Korrekturfaktor IP.S.V.kf Korrekturfaktor (1 IE senkt den| wird zur Berechnung
BZ um ... [Einheit]) bendtigt, keine Anzeige
im Ausdruck
24 Schrittweite IP.S.V.sw zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle Berechnung
erforderliche Schrittweite der | bendtigt, keine
BZ-Bereiche Anzeige im
Ausdruck
24 von IP.S.V.vo zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle Berechnung
erforderlicher niedrigster zu bendtigt, keine
beriicksichtigender BZ-Wert | Anzeige im
Ausdruck
24 bis IP.S.V.bi zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle Berechnung
erforderlicher hiéchster zu bendtigt, keine
berlicksichtigender BZ-Wert | Anzeige im
Ausdruck

Bezeichnung Datenfeld. Beschreibung Identitat zu Ausdruck
Datenfeld Attribut
24 Frih IP.S.\Vf zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle, legt fest ob| Berechnung
die Spalte ,Friih* angezeigt bendtigt, keine
wird (Optionen 0 bzw. 1) Anzeige im
Ausdruck
24 Vormittag IP.S.V.vm zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle, legt fest ob| Berechnung
die Spalte ,Vorm." angezeigt | bendtigt, keine
wird (Optionen 0 bzw. 1) Anzeige im
Ausdruck
24 Mittag IP.S.V.m zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle, legt fest ob| Berechnung
die Spalte ,Mittag” angezeigt | benétigt, keine
wird (Optionen 0 bzw. 1) Anzeige im
Ausdruck
24 Nachmittag IP.S.V.nm zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle, legt fest ob| Berechnung
die Spalte ,Nachm." angezeigt| bendtigt, keine
wird (Optionen 0 bzw. 1) Anzeige im
Ausdruck
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Feld- Bezeichnung Datenfeld. Beschreibung Identitat zu Ausdruck
code Datenfeld Attribut
24 Abend IP.S\V.a zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle, legt fest ob| Berechnung
die Spalte ,Abend" angezeigt | bendtigt, keine
wird (Optionen 0 bzw. 1) Anzeige im
Ausdruck
24 Zur Nacht IP.S.V.s zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle, legt fest ob| Berechnung
die Spalte ,Zur Nacht” benétigt, keine
angezeigt wird (Optionen 0 Anzeige im
bzw. 1) Ausdruck
Feld- Bezeichnung Datenfeld. Beschreibung Identitat zu Ausdruck
code  Datenfeld Attribut
24 Ziel-BZ Friih IP.S.V.zf zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle, legt den Berechnung
Ziel-BZ ,Frih" fest bendotigt, keine
Anzeige im
Ausdruck
24 Ziel-BZ IP.S.V.zvm zur Gestaltung der wird zur
Vormittag Dosierungstabelle legt den Berechnung
Ziel-BZ ,Vorm." fest bendtigt, keine
Anzeige im
Ausdruck
24 Ziel-BZ Mittag IP.S.V.zm zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle, legt den Berechnung
Ziel-BZ ,Mittag"” fest benétigt, keine
Anzeige im
Ausdruck
24 Ziel-BZ IP.S.V.znm zur Gestaltung der wird zur
Nachmittag Dosierungstabelle, legt den Berechnung
Ziel-BZ ,Nachm.” fest benotigt, keine
Anzeige im
Ausdruck
24 Ziel-BZ Abend IP.S.V.za zur Gestaltung der wird zur
Dosierungstabelle, legt den Berechnung
Ziel-BZ ,Abend” fest bendtigt, keine
Anzeige im
Ausdruck
24 Ziel-BZ Zur IP.S.\V.zs zur Gestaltung der wird zur
Nacht Dosierungstabelle, legt den Berechnung
Ziel-BZ ,Zur Nacht” fest bendtigt, keine
Anzeige im
Ausdruck
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Feld- Bezeichnung Datenfeld. Beschreibung Identitat zu Ausdruck
code Datenfeld Attribut
24 Standard-Dosis IP.S.V.df zur Gestaltung der wird zur
bei Ziel-BZ Frih Dosierungstabelle, legt die Berechnung
Standard-Dosis bei Ziel-BZ bendtigt, keine
JFrih” fest Anzeige im
Ausdruck
24 Standard-Dosis IP.S.V.dvm zur Gestaltung der wird zur
bei Ziel-BZ Dosierungstabelle, legt die Berechnung
Vormittag Standard-Dosis bei Ziel-BZ bendtigt, keine
Norm." fest Anzeige im
Ausdruck
24 Standard-Dosis IP.S.V.dm zur Gestaltung der wird zur
bei Ziel-BZ Dosierungstabelle, legt die Berechnung
Mittag Standard-Dosis bei Ziel-BZ bendtigt, keine
,Mittag" fest Anzeige im
Ausdruck
24 Standard-Dosis IP.S.V.dnm zur Gestaltung der wird zur
bei Ziel-BZ Dosierungstabelle, legt die Berechnung
Nachmittag Standard-Dosis bei Ziel-BZ bendtigt, keine
.Nachm." fest Anzeige im
Ausdruck
24 Standard-Dosis IP.S.V.da zur Gestaltung der wird zur
bei Ziel-BZ Dosierungstabelle, legt die Berechnung
Abend Standard-Dosis bei Ziel-BZ bendtigt, keine
LAbend” fest Anzeige im
Ausdruck
24 Standard-Dosis IP.S.V.ds zur Gestaltung der wird zur
bei Ziel-BZ Zur Dosierungstabelle, legt die Berechnung
Nacht Standard-Dosis bei Ziel-BZ bendtigt, keine
.Zur Nacht" fest Anzeige im
Ausdruck
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Feld-
code

4.1

Bezeichnung
Datenfeld

Arzneimittelname
Mabhlzeiten-Insulin

Datenfeld.
Attribut

IP.S.M ki

Beschreibung

Bezeichnung (Handelsname)
eines Arzneimittels, ggf.
eines (Medizin-)Produktes
oder Praparates nach
Anhang 1.

Der Handelsname muss
definiert sein

Identitat zu Ausdruck

Absolut identisch zum
Ausdruck

4.5

Arzneimittelname
Langzeit-Insulin

IP.S.M.li

Bezeichnung (Handelsname)
eines Arzneimittels, ggf.
eines (Medizin-)Produktes
oder Praparates nach
Anhang 1.

Der Handelsname kann
definiert oder fehlend sein
(wenn fehlend, ggf. bei
Ausdruck aus der PZN
ableiten).

Absolut identisch zum
Ausdruck

46

Dosis
Langzeit-Insulin

IP.S.M.dli

Dosis Langzeit-Insulin

Absolut identisch zum
Ausdruck

4.7

Applikationszeit
Langzeit-Insulin

IP.S.M.tli

Applikationszeit
Langzeit-Insulin

Absolut identisch zum
Ausdruck

4.2
43

Dosierungstabelle

IP.S.T.
B1 bis G17

Dosierungen innerhalb der
Dosierungstabelle analog der
Zellenbeschreibung von
Programmen zur
Tabellenkalkulation

Absolut identisch
zum Ausdruck

4.3

Hinweise

IP.S.X.h

Relevante Hinweise zum
Arzneimittel (z. B.
Anwendung, Einnahme,
Lagerung etc.).

Darf max. einen manuellen
Umbruch enthalten: "~"

Absolut identisch mit
Ausdruck

Tabelle 3: Beschreibung, wie die Datenfelder im Carriersegment zu befillen sind. Datenfelder, die im
Carriersegment nicht verwendet werden, sind nicht gelistet.
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7.3.2 Reihenfolge der Medikationseintrage
Die Reihenfolge der Medikationstabelleneintrage ist festgelegt.

Die Reihenfolge der Eintrage sind im Insulinplan definiert. Die Inhalte werden bei der

Ubertragung aus dem Carriersegment (ibernommen.

7.3.3 Gesamtes Datenvolumen

Die Software MUSS sicherstellen, dass die zuldssige Datenmenge pro 2D-Barcode (1400
Byte/Zeichen) eingehalten wird. Sie hat den Anwender derart zu unterstutzen, dass bei
Uberschreitung entweder nach Optimierungen in Zusammenarbeit zwischen Software und
Anwender gesucht wird oder die Inhalte so auf weitere Seiten zu verteilen sind, dass die

jeweilige Datenmenge ausreicht.

Bevorzugt ist der Ausdruck des gesamten Plans auf einer einzigen Seite.

7.3.4 Zeilenumbriiche

Die Angabe eines Zeilenumbruchs in Freitexten erfolgt mit dem Sonderzeichen "~" (ASCII
ext. / 1ISO 8859-1 (dezimal) 126).

Explizite Zeilenumbriiche sind nur in den Feldern Freitextzeile und Hinweis erlaubt.
Bei der Eingabe fiir diese Felder in der Programmoberflache ist die Verwendung des Tilde-
Zeichens ,~“ nicht erlaubt.

7.3.5 Konformitat und Validierung des Schemas

Die Ausgabe von Insulinplanen MUSS von der Software konform erfolgen. Das bedeutet, dass

alle notwendigen Validierungen und Uberpriifungen vor dem Ausdruck erfolgt sind.

Die Software SOLL vor der Erzeugung des 2D-Barcodes, somit vor der Erzeugung eines

Insulinplans, eine Schemavalidierung vornehmen.

Nicht syntaktisch korrekte (die XML-Schema-Validierung oder Priifung der Regeln nach
Anhang 9 schlagt fehl) Medikationsplane sind als nicht konform zu bezeichnen. Die Software
DARF diese Plane ablehnen. Die Software KANN bei auflosbaren Abweichungen (z. B.
Uberschreitung der Feldlangen) diese Plane nicht abweisen, sondern (ber geeignete

Dialoge/Ablaufe das Einlesen und die Fehlerbehebung fur den Anwender erméglichen.
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Anhang 1 (normativ):
Externe Datenquellen, Normen und Vorgaben

Die folgenden Datenquellen sind zu verwenden:

Handelsname aus der Arzneimitteldatenbank
o IFA-Langname gemal Angaben der IFA

Arzneimittelnummer PZN-8 der IFA
(Arzneimittelcode)

Versionsnummer Versionsnummer der verwendeten Spezifikation
gemal der Spezifikation Anlage 1

Wirkstoffbezeichnung aus der Arzneimitteldatenbank

Die entsprechenden Angaben der
Referenzdatenbank nach § 31b SGB V sind
verpflichtend.

Die folgenden Vorgaben sind anzuwenden:

Zeichensatz - Carriersegment: ISO/IEC 8859-1(Latin-1)

- Bildschirmdarstellung, Papierausdruck:

produktabhangig
Schriftart fir - Papierausdruck: Arial (ggf. artverwandt)

- Bildschirmdarstellung etc.: produktabhangig
2D-Barcode DataMatrix entsprechend ISO/IEC 16022
Landercodes ISO 3166-1 alpha-2: Zwei-Buchstaben-Landercode
Sprachcodes ISO 639-1 alpha-2: Zwei-Buchstaben-Sprachcode
E-Mail RFC 5322, aber nicht RFC 6531
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Giltigkeiten

Gultigkeit der Spezifikation ab 01.01.2026

Ubergangszeit maximal 3 Monate

Versionsunterstltzung: Ein Insulinplan muss 1 Jahr zzgl.
Ubergangszeit ab Erstellung einlesbar sein

Erste gultige Version: erstmalig ab Version 2.3.

Gultigkeitsbereich Deutschland mit Landercode DE

Sprache deutsch, Sprachcode DE

Zertifizierungslogo zurzeit nicht vergeben

Ubergangsregelungen

Fur die Erzeugung

Eine neue Version wird mit dem hierin bekanntgegebenen Datum der Gultigkeit der
Spezifikation verbindlich fur die Hersteller und Anwender bei der Erzeugung. Flr den
Zeitraum der sich daran anschlieRenden Ubergangszeit, kann in Ausnahmefallen auf
die vorherige Version bei der Erzeugung von Medikationsplanen zuruckgegriffen
werden. Dies beinhaltet die Unterstitzung der in der neusten Version geforderten

Codes und Codesysteme.

Fur das Einlesen

Ab dem Zeitpunkt der Giltigkeit einer neuen Version MUSS die Software
Medikationspléane beim Einlesen in der neusten Version entgegennehmen kénnen.
Zudem MUSS die Software alle Versionen, die im Zeitraum der Versionsunterstitzung
gultig waren, einlesen konnen. Dies beinhaltet die Unterstitzung der in der neuesten

Version geforderten Codes und Codesysteme.

Mapping und Fehlerhandling

Da eingelesene Medikationsplane wieder von der Software ausgedruckt werden
mussen, bedeutet dies, dass die Software altere Versionen auf die jeweils aktuelle
Version mappen (abbilden) kdnnen MUSS. Hierbei ist der/die Anwender*in geeignet
zu unterstiitzen. Die Uberfiihrung einer dlteren Version in Zwischenversionen KANN

unterstitzt werden.
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Anhang 2 (normativ): Codesystem, Schliisselworte,
Sonderzeichen und Syntaxregeln

Sprachfassung DE
A 2.1 Codesystem

Zur Bezeichnung der (Daten-)Felder des Insulinplans wird ein mehrstelliges

Codesystem verwendet. Der Aufbau ist wie folgt:

Die erste Stelle druckt die inhaltliche Zuordnung und den raumlichen Bereich auf dem

Papierausdruck aus:
1 Identifikationsblock (links oben),
2 Administrationsblock (links oben),
3 2D-Barcode und Ruhezone (rechts oben)
4 Medikationsbereich (Gesamtbreite mittig),
* Mahlzeiten-Insulin
» Dosierungsstabelle, Dosiseintrage (reduzierte Gesamtbreite mittig),
+ Freitext (Gesamtbreite, mittig),
+ Langzeit-Insulin, Dosierung und Applikationszeit (Gesamtbreite mittig),
5 FuRbereich (links unten)
* Freifeld
+ Disclaimerbereich
* Herstellerbereich

Die zweite und dritte Stelle werden in den folgenden Abschnitten erklart. Der Aufbau

wiederholt sich pro ausgedruckter Seite des Insulinplans.

A 2.2 Bedeutung der Felder

Im Folgenden sind Bedeutung und Verwendung aller Felder des BMP festgelegt.
Aufbau des Codes

Es wird ein Codesystem zur Bezeichnung der Felder verwendet. Die erste Stelle driickt
die inhaltliche Zuordnung und den raumlichen Bereich auf dem Papierausdruck aus.
Die zweite Stelle im Code identifiziert die einzelnen Bezeichnungen der (Daten-)
Felder.

Anlage 3 — Spezifikation BIP Version 0.1 vom Oktober 46



Code Bezeichnung Bedeutung Verwendung im
Datenfeld Ausdruck 2D-Barcode
Die Instanz-ID ist eine GUID nein nein
(Global Unique Identifier), die bei
jedem Ausdruck (mit oder ohne
1.0 Instanz-1D Plan&nderung) neu erzeugt wird.
Auf jeder Seite des mehrseitigen
Ausdrucks erscheint die gleiche
Instanz-ID.
1.1 Identifikationsname | Bezeichnung, die den ja ja
bundeseinheitlichen Insulinplan
eindeutig als
solchen identifiziert.
14 Zertifizierungs- Kennung, die ausdriickt, ob die |nein nein
kennung erzeugende Software zertifiziert
ist. Derzeit nicht verwendet.
2.1 Vorname Vorname des/der Patient*in ja ja
2.2 Nachname Nachname des/der Patient*in ja ja
23 Geburtsdatum Geburtsdatum des/der Patient*in | ja ja
des/der Patient*in | — ggf. unvollstandig
24 Ausdruckender des | Name der aktuell ausdruckenden |ja nein
Insulinplans Person/Institution
241 Stralle Stralenname und Hausnummer | ja ja
der aktuell ausdruckenden
Person/Institution
24.2 PLZ Postleitzahl des Ortes der aktuell | ja ja
ausdruckenden
Person/Institution
243 Ort Ort der aktuell ausdruckenden ja ja
Person/Institution
244 Telefonnummer Telefonnummer der aktuell ja ja
ausdruckenden
Person/Institution
25 Datum und Uhrzeit | Datum und Uhrzeit des ja ja
des Ausdruckes Insulinplan-Ausdrucks
Code Bezeichnung Bedeutung Verwendung im
Datenfeld Ausdruck 2D-Barcode
3.1 Ruhezone Nicht zu bedruckender Bereich ja nein
auf dem Ausdruck
3.2 2D-Barcode Grafisches Muster nach ISO ja zugrunde-
16022 liegendes
XML
Code Bezeichnung Bedeutung Verwendung im
Datenfeld Ausdruck 2D-Barcode
4.1 Arzneimittelname Bezeichnung (Handelsname) ja ja
Mahlzeiten-Insulin | eines Arzneimittels, ggf. eines
(Medizin-)Produktes oder
Praparates
4.2 BZ in [Einheit] als Teil der Dosierungstabelle ja nein
4.3 Dosierschema ein konkretes Dosierschema als | ja ja
Teil der Dosierungstabelle
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44 Hinweis relevante Hinweise zum ja ja
Arzneimittel (z.B. Anwendung,
Einnahme, Lagerung etc.)
45 Arzneimittelname Bezeichnung (Handelsname) ja ja
Langzeit-Insulin eines Arzneimittels, ggf. eines
(Medizin-)Produktes oder
Praparates
4. Dosis Langzeit- Dosis Langzeit-Insulin ja ja
Insulin
4.7 Applikationszeit Applikationszeit des Langzeit- ja ja
Langzeit-Insulin Insulins
Code Bezeichnung Bedeutung Verwendung im
Datenfeld Ausdruck 2D-Barcode
5.1 Versionsnummer Versionsnummer der ja ja
Spezifikation des
Insulinplans
52 Landerkennzeichen |Landerkennzeichen des ja ja
Insulinplans
53 Sprachkennzeichen | Sprache des Insulinplans ja ja
54 Herstellerbereich grafisches/textuelles Objektdes |ja nein
Herstellers, reservierte Flache
5.5 Freifeld Im Ausdruck: freizulassendes ja nein
Feld, nicht zu bedruckende
Flache
5.6 Disclaimer Schllsseltext aus Anlage 2.3 ja nein

Tabelle 4: Bezeichnung und Bedeutung der konkreten Felder des Insulinplans mit ihrer Verwendung im
Ausdruck und Carriersegment.
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A 2.3 Schlusselworte
Nutzung der Schlusselworte

In Tabelle 5 sind diejenigen Schlusselworte gelistet, die in den Datenfeldern (Kap. 5.1)

und der Form des Papierausdruckes (Kap. 6) verwendet werden.
Optionale Nutzung

Zu jedem Eintrag ist vermerkt, ob dieser verpflichtend (mandatory = M) oder optional
(= O) ist. Hierbei bedeutet verpflichtend, dass diese Schllsselworte von der Software
zu unterstiitzen sind, im optionalen Fall missen sie durch die Software interpretiert
werden kdnnen, aber nicht zwingend durch die Software bzw. die Anwender verwendet

werden.
Aufbau des Codes

Zu jedem Code gibt es eine eindeutige zulassige Benennung. Interpunktionen sind
Bestandteil der Benennungen.

Code | Bedeutung Benennung g‘g
g5
§2
£
111 | Identifikationsname Insulinplan M
211 | Patientenzuordnung flir: M
221 | Geburtsdatumzuordnung geb. am: M
231 | Zuordnung Ausdruck ausgedruckt von: M
241 | Ausdrucksdatumzuordnung | ausgedruckt: M
322 | Bezeichnung Mahlzeiten- | Mahlzeiten-Insulin: M
Insulin, Handelsname
351 | Tabellentiberschrift, Spalte | BZ in [Einheit] Friih Vorm- M
Dosierschema Mittag Nachm. Abend Zur
Nacht
371 | Zeile Hinweise Hinweise M
511 | Versionskennung Version M
531 | Disclaimer Fir Vollstandigkeit und M
Aktualitat des Insulinplans
wird keine
Gewahr Gbernommen.

Tabelle 5: Schliisselworte flr den Insulinplan

Schlusselworte fur spezielle Datenfelder finden sich in den Anhangen 3 und 4 dieser

Anlage.
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A 2.5 Zeichenfolge mit besonderer Bedeutung

Uberlange Eintrage (Feldlange im Papierausdruck geringer als im Carrier) werden im
Papierausdruck auf die entsprechend maximal erlaubte Feldlange minus 3 Zeichen
gekurzt und mit ,...“ aufgeflllt, um anzuzeigen, dass der Eintrag so nicht vollstandig

ist. Dies gilt nicht fur das Carriersegment.

A 2.6 Bedeutung Dosierschema

Die Interpretation des Dosierschemas U-V-W-X-Y-Z wird im Folgenden erklart?. Die
einzelnen Buchstaben stehen flir eine ganze Zahl mit vier Stellen und einem Zeichen

far ein Komma, soweit bendotigt.

* Ein 6-Tageszeiten in der Form ,U-V-W-X-Y-Z" ist moglich: U bedeutet die Disis fur
morgens, V die Dosis fur vormittags, W die Dosis fur mittags, X die Dosis fur

nachmittags, Y die Anzahl fur abends und Z die Anzahl far zur Nacht.

=  Leere Werte im Ausdruck fur U, V, W, X, Y, Z sind nicht erlaubt.

= Das Dosierschema wird durch den Ersteller dynamisch und Patienten-individuell
festgelegt. Deshalb sind nicht alle Spalten fur die Tageszeiten erforderlich.

Andere Dosierschemata werden als Freitext im Carriersegment gespeichert und auf

dem Insulinplan ausgedruckt.
A 2.9 Wertebereich von ISO/IEC 8859-1
Die folgenden Wertebereiche (dezimal) werden ausgeschlossen:

- 0-31 (Steuerzeichen) und
- 127 (Steuerzeichen).
Alle sonstigen Werte sind zugelassen und entsprechen ISO/IEC 8859-1 (Latin-1).

Anhang 5 (informativ): Referenzen

- Addendum zum Implementierungsleitfaden Patientenbezogener Insulinplan:
Ultrakurzformat flr kapazitatslimitierte Datentrager (UKFPMP), HL7
Deutschland.

http://wiki.hl7.de/index.php?title=1G:Ultrakurzformat Patientenbezogener Med
ikationsplan
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- Aly F; Hellmann G; Mdéller H: Spezifikation flr einen patientenbezogenen
Insulinplan (Version 2.0 mit Korrekturen vom 16.12.2014).

http://www.akdae.de/AMTS/Insulinplan/docs/Insulinplan aktualisier t.pdf

- Botermann L, Krueger K, Eickhoff C, Kloft C, Schulz, M: Patients’ handling of a
standardized medication plan: a pilot study and method devolopment, Patient
Preference and Adherence 2016:10 621-630.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4854253/

- Bundesministerium fur Gesundheit (BMG): Aktionsplan 2021 — 2024 zur
Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) in Deutschland,
Bonn, 04. Februar 2021.
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5 Publikatio
nen/Gesundheit/Berichte/Aktionsplan_2021-2024 BMG_AMTS.pdf

- IFA: PPN. Pharmacy Product Number Technische Spezifikation Version 1.0
August 2020.
https://www.ifaffm.de/mandanten/1/documents/04 ifa_coding_system/IFA_Sp
ec PPN Pharmacy Product Number DE.pdf

- Wa3C: Extensible Markup Language (XML) 1.0 (Fifth Edition),W3C
Recommendation 26 November 2008, https://www.w3.org/TR/xml/

- Referenzdatenbank nach § 31b SGB V
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Referenzdate
nbank/ artikel.html
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Anhang 6 (informativ): Abkurzungen

ADAS

Aktionsplan AMTS

AM
AM-Datenbank/AM-DB

AMG
AMTS
ASCII

ATC

AVS
BAK
BMG
BMP
Dafo
DAV
DIMDI

DIN
DKG
eGK
GUID
HL7
IDF
IEC
IFA

INN

ISO
KBV
KIK
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Bundesverband Deutscher Apotheken-
Softwarehauser

Aktionsplan zur Verbesserung der
Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland

Arzneimittel
Arzneimittel-Datenbank;

Synonym: Arzneimittelstammdaten
Arzneimittelgesetz
Arzneimitteltherapiesicherheit

American Standard Code for Information
Interchange

Anatomisch-Therapeutisch-Chemisches
Klassifikationssystem

Apothekenverwaltungssoftware
Bundesarztekammer

Bundesministerium fur Gesundheit, Berlin
Bundesmadikationsplan
Darreichungsform

Deutscher Apothekerverband

Deutsches Institut flir medizinische Dokumentation
und Information, Koln

Deutsches Institut flir Normung, Berlin

Deutsche Krankenhausgesellschaft
elektronische Gesundheitskarte

Global Unique Identifier

Health Level 7

Identifikationsnummer

International Electrotechnical Commission, Genf

Informationsstelle fur Arzneispezialitaten - IFA
GmbH, Frankfurt

Internationaler Freiname (INN, Abklirzung vom
Engl. International Nonproprietary Name)

Internationale Standardisierungsorganisation, Genf
Kassenarztliche Bundesvereinigung
Krankenhaus-Institutionskennzeichen

52



LANR
IP-Modul
PPN
PVS
PZN
PZN-8
SGBV
UKF
VHIitG

VSD(M)
W3C
WS

Lebenslange Arztnummer

Softwaremodul ,Insulinplan®
Pharma-Produkt-Nummer
Praxisverwaltungssystem

Pharmazentralnummer

achtstellige Pharmazentralnummer (ab 1.1.2013)
Sozialgesetzbuch V

Ultrakurzformat

Verband der Hersteller von IT-Lésungen flr das
Gesundheitswesen

Versicherungsstammdaten(-Management)
World Wide Web Consortium
Wirkstoff
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Anhang 7 (informativ): Datenblatt

Referenzinformationsmodell:

Anwendungsgebiet:
Sprache:

Anzahl Medikamente:
Anzahl Seiten:

Anzahl der Spalten:
Form des Ausdruckes:
Schrift:

Farbe:
Flexibilitat pro Zeile:
Flexibilitat der Eintrage:

Reihenfolge der Eintrage:

Arzneimittel:

Rezepturen:
Dosierungsschema:
Datensicherheit:

Datenschutz:
Verfugbarkeit:
Reprasentation:

Verordnungsart:

Smartphone-Nutzung:

Fax — Kopierer - Scanner:

PDF-Konverter:

Syntax:

Klassifikationen oder Thesauri:

2D-Barcode:
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nicht in Hoheit der Vertragspartner*innen

Deutschland

derzeit deutsch, erweiterbar

max. 15 pro Seite

max. 3 (= max. 45 Medikamente)

fix sowohl in Anzahl als auch Reihenfolge

DIN A4, fixe Struktur = hoher Wiedererkennungswert
Papierausdruck. Einheitlicher Ausdruck fur moéglichst
hohen Wiedererkennungswert, Bildschirmdarstellung:
Produktabhangige Darstellung

schwarz

mehrzeilige Eintradge moglich, z. B. bei Kombipraparaten
Freitext moglich, Unterstltzung durch Software
erwunscht, Nutzung von Codes praferiert

wird durch den/die Anwender*in vorgegeben und bleibt
bei Ubertragung erhalten

alle im Gliltigkeitsbereich der Spezifikation gehandelten
Arzneimittel sind darstellbar

als Freitext darstellbar

1-0-0-1 und Freitext

nur die Daten der Leistungserbringer*innen kénnen bei
Verlust rekonstruiert werden

Patient*in autorisiert einzig durch Aushandigen des
Planes, direkte Vernichtung moglich

offline direkt auslesbar, da Daten im 2D-Barcode
enthalten

doppelt, sichtbar flir den/die Patient*in, elektronisch
nutzbar via 2D-Barcode

Der Insulinplan kann unabhangig von der Art der
Verordnung (wirkstoffbasiert, praparatebasiert) eingesetzt
werden.

maoglich mittels Scan-App

2D-Barcode nicht mehr nutzbar bei Versand via Fax oder
bei Verkleinerung durch einen Fotokopierer. 2D-Barcode
bleibt nutzbar bei groRengleichem Kopieren oder
Scannen.

Die Konvertierung eines Ausdruckes durch einen PDF-
Konverter kann zur Zerstérung der 2D-Barcode-
Information flhren.

Separator getrennt, fixe Anzahl an Elementen pro Eintrag,
speicherplatzoptimiert

PZN-8, eigene Codelisten

Alle Daten sind in transformierter oder ableitbarer Form
enthalten, kein Serverzugriff notwendig



genutzte Standards:

Langzeitdokumentation:
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ISO 3166-1 (Landerkennzeichen)

ISO 639-1 (Sprachkennzeichen)

ISO/IEC 15415 (Druckqualitat)

ISO/IEC 16022 (Datamatrix-Barcode)

ISO 8601 (Datumswerte)

ISO/IEC 15434 (gdf. zur Einbettung des Carriersegments)

ISO/IEC 8859-1(Latin-1, Zeichensatz des
Carriersegments)

RFC 5322 (E-Mail-Adresse)

Der Insulinplan muss fur maximal 1 Jahr eingelesen
werden kénnen und ist nicht fur
Langzeitarchivierungszwecke konzipiert.
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Anhang 8 (XML-Schema, normativ)

XML-Schema (W3C) " https://update.kbv.defita-update/

Die jeweils aktuelle Schemadatei istin | Verordnungen/Arzneimittel/BMP/

dem angegebenen Pfad hinterlegt.
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Anhang 9 (normativ): Regeln zur Anwendung auf die Daten

Im Folgenden sind Regeln wiedergeben, die auf die Daten und ihre Inhalte Anwendung

finden und in den Annotationen des XML-Schemas aus Anhang 8 benannt sind:

Nr. XML-Datenfeld(er) | Regeltext anwendbar
1 Instanz-ID Der Daten-Typ ist GUID (Global Unique MUSS
Identifier) ohne Bindestriche.
T Versicherten-ID, Format und Inhalte sind analog VSDM MUSS
Vorname, Name, umzusetzen.
Titel, Vorsatzwort,
Namenszusatz,
Geburtsdatum
13 PLZ Die aktuellen Werte des PLZ-Kataloges der KANN
Deutschen Post sind zu beachten.
15 Instanz-ID / Bei jeder Aktualisierung des Insulinplans MUSS
Ausdruckdatum sind eine neue Instanz-ID und das aktuelle
Ausdruckdatum zu setzen.
Nr. | XML-Datenfeld(er) | Regeltext anwendbar
22 Dosierschema Ein Medikationseintrag darf nur ein MUSS
strukturiert Dosierschema strukturiert enthalten.
25 Hinweis Der Text darf nicht mehr als 1 Tildezeichen MUSS
(,~) enthalten.
28 Freitextzeile Der Text darf nicht mehr als 1 Tildezeichen MUSS
(,~“) enthalten.

Tabelle 10: Liste an Regeln, die ergdnzend zum XML-Schema auf den Daten/Inhalten anzuwenden

sind.

Anlage 3 — Spezifikation BIP Version 0.1 vom Oktober

57




