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1. Dokumenteninformationen
Allgemeines

Es wird ausdrucklich darauf hingewiesen, dass alle personenbezogenen Bezeichnungen
jeweils als geschlechtsneutral formuliert zu verstehen sind.

Weiters ist zu beachten, dass unter dem Begriff ,Kunde“ Birger, Klienten und ELGA-
Teilnehmer gemeint sind, welche an einem Behandlungs- oder Pflegeprozess teilnehmen als
auch gesunde Birger, die derzeit nicht an einem solchen teilnehmen. Es wird ebenso darauf
hingewiesen, dass umgekehrt der Begriff Blrger auch Patienten, Kunden, Klienten und
ELGA-Teilnehmer mit einbezieht.

Entstehung des Dokuments

Dieses Dokument wurde im Konsens von einer Arbeitsgruppe erarbeitet, folgende Organisa-

tionen waren zur Teilnahme eingeladen:

B Osterreichischen Apothekerkammer,

B der Pharmazeutischen Gehaltskasse,

B Softwarehersteller und

B der ELGA GmbH gemeinsam mit Usability-Experten

Die Vorgaben wurden in einer 6ffentlichen Kommentierungsphase von Oktober bis Dezem-
ber 2014 reviewt und als Version 2.0 verdffentlicht.

Eine Uberarbeitung erfolgte im September 2016 auf Basis der gesammelten Erfahrungen
aus den ersten Implementierungen fir den ELGA-Start und dem Probebetrieb der
e-Medikation in Deutschlandsberg. Die 6ffentliche Kommentierungsphase der Uberarbeitun-
gen endete im November 2016.

Herausgeber
ELGA GmbH, Mag. Dr. Stefan Sabutsch
Teilnehmer der AG Usability-Styleguide (alphabetisch)

Mag. Michael BAUER (SVC) B Matthias Pongracz (Sanodat)
Manfred Hoffer (Datapharm Network) Hermann Radinger (Sanodat)
Werner Joksch (Apotronik)

DI Dr. Alexander Kollmann (ELGA GmbH)
Wolfgang Nagy (Apotheker-Verlag)

DI Michael N6hammer (OAK)

Wolfgang Nowatschek (Pharm GK)

Thomas Rauch (Apotronik)

Wolfgang Ritter (Apotheker-Verlag)

Mag. Dr. Stefan Sabutsch (ELGA GmbH)
Mag. Irina Schwabegger-Wager (Pharm GK)

Christian Singer (Datapharm Network)
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B Mag. Ewald Wolfram (Sternapotheke Wels) B Mag. Norbert Zellhofer (Interface Consult
B Mag. Hans Tesar (Pharm GK) GmbH)
Anderungen fiir Version 2.1

DI Dr. Alexander Kollmann (ELGA GmbH)
DI Martin Steiner (SVC)
DI Hans Peter Dormann (SVC)

Danksagung

An dieser Stelle mochten sich die Autoren bei allen am Probebetrieb Deutschlandsberg teil-
nehmenden GDAs und Softwareherstellern fir den konstruktiven Input und Rickmeldungen
zur Verbesserung der Usability und Handhabe der Software im Routinebetrieb bedanken.
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Zielgruppe

Die Hauptanwender dieses Leitfadens sind Softwareentwickler und Produktmanager, die fur
die Implementierung von ELGA in die Softwaresysteme verantwortlich sind, sowie die Per-
sonen, die die Zertifizierung von Softwareprodukten fur ELGA durchfuhren.

Auch die Endbenutzer von Apothekensoftwaresystemen kdénnen die Anforderungen lesen,
um sie gegebenenfalls mit den Mdglichkeiten ihrer Softwaresysteme zu vergleichen.

Kommentare und Anderungen

Anregungen fur die Weiterentwicklung dieses Dokuments und Kommentare kdonnen an
gesendet werden. Weitere Informationen finden Sie unter

Revisionsliste

Anderungen gegeniiber der zuvor publizierten Version finden sie in der Revisionsliste im
Anhang, Kapitel 13.

Impressum

Medieneigentiimer, Herausgeber, Hersteller, Verleger:
ELGA GmbH, TreustralRe 35-43, Wien, Osterreich. Telefon: 01.2127050. Internet:

Email: . Geschaftsfuhrerin: Dr. Susanne Herbek

Redaktion, Projektleitung, Koordination:

Mag. Dr. Stefan Sabutsch, stefan.sabutsch@elga.gv.at
Abbildungen: © ELGA GmbH

Nutzung: Die Nutzung ist zum Zweck der Erstellung medizinischer Software ohne Lizenz- und Nut-
zungsgebuhren ausdrucklich erlaubt. Andere Arten der Nutzung und auch auszugsweise Wiedergabe

bedurfen der Genehmigung des Medieneigentimers.
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2. Zielsetzung & Gultigkeit der Usability-Guideline

2.1. Zielsetzung

Ziel dieser Usability-Guideline ist es, eine mdglichst hohe Usability als auch eine Optimie-
rung der ELGA-Funktionalitat/ Prozesse innerhalb unterschiedlicher Softwaresysteme fur
Apotheken, zu erzielen. Damit soll die mdglichst reibungslose Einbindung der Funktionalita-
ten von ELGA (e-Medikation) in die Arbeitsprozesse unterstutzt werden. Anhand dieses Do-
kumentes konnte (wenn gewulnscht) im Rahmen einer Software-Zertifizierung auch die Usa-
bility der Umsetzung der ELGA-Funktionalitat beurteilbar sein.

Grundlage fur dieses Dokument ist das ELGA-Gesetz, das in § 13, Abs. 5 bis 6 bestimmt,
dass die wesentlichen Parameter, die flr die Benutzer- und Anwenderfreundlichkeit von Be-
deutung sind, gemeinsam von den ELGA-Systempartnern und den ELGA-Gesundheits-
diensteanbietern festzulegen sind.

Die Implementierung der e-Medikation in Apotheken-Softwaresysteme ist mit diesem Doku-
ment alleine nicht moglich. Weiterfuhrende Informationen finden sie in Kapitel 13 und auf der
Website der ELGA GmbH

2.2, Gultigkeit

Dieses Dokument wurde speziell fir Software flir Apotheken erstellt, die Anforderungen be-
ziehen sich auf die typische PC-Arbeitsplatzumgebung mit einem oder zwei Monitoren (ggf.
Touchscreens), Tastatur, Barcode-Leser und Maus. Andere Typen von Software, welche
ebenfalls ELGA-Funktionalitat aufweisen werden (z.B. Krankenhausinformationssysteme,
Arztpraxis-Informationssystem, etc.) wurden hier nicht berticksichtigt.

Die Relevanz der einzelnen Anforderungen (Designrichtlinien) fir die Usability des Systems
wurde mit einer dreistufigen Skala bewertet und gewichtet: © (teils wichtig), ©© (wichtig),
©OO (sehr wichtig). Die Bewertung erfolgte durch die Teilnehmer der Arbeitsgruppe als
Antwort auf die Frage ,Wie wichtig ist diese Anforderung fiir die Benutzerfreundlichkeit des
Systems" in Konsens.
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3. Aufbau und Bestandteile dieses Dokuments
Dieser Styleguide enthalt Empfehlungen zu:

B Allgemeine Richtlinien

B e-Medikation & Widerspruch

B Hilfe & Dokumentation

B Grundlegende Usability-Normen

Jedes Kapitel enthalt einzelne Anforderungen (Designrichtlinien), die entweder verpflichten-
de oder optionale Anforderungen darstellen und die ,erfillt* oder ,nicht erflllt* werden koén-

nen.

Wenn Vorgaben mit Punkten gekennzeichnet sind ([©] - [©©®]) kennzeichnet das optionale
Vorgaben mit unterschiedlicher Relevanz fur die Usability.

Zertifizierungskriterien kdnnten anhand dieser Bestimmungen erstellt werden.

Im Beschreibungstext werden auch bei optionalen Anforderungen Formulierungen mit
»,muss“ oder ,soll“ verwendet; so kann klar definiert werden, wie eine optionale Anforderun-

gen bei einer Zertifizierung als erflllt bestatigt werden kann.

Dieses Dokument wird durch Abbildungen mit beispielhaften Umsetzungen erganzt.
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4. Was Sie wissen sollten, bevor Sie dieses Dokument le-
sen

Dieser ,ELGA Usability-Styleguide® ist eine grundsatzliche Empfehlung, wie die wichtigsten
Funktionen von ELGA aus dem Gesichtspunkt der Benutzerfreundlichkeit in Apotheken-

Softwaresystemen implementiert werden sollen.

In Osterreich sind verschiedene IT-Systeme in Apotheken im Einsatz, die sich in der Gestal-
tung der Benutzeroberfliche und der eingesetzten Technologie stark unterscheiden. Der
Usability-Styleguide soll trotz dieser Verschiedenheit eine mdglichst hohe Benutzerfreund-
lichkeit der ELGA-Funktionen in allen Systemen erzielen, andererseits sollen die bestehen-
den Apotheken-Softwaresysteme in ihrem gewohnten und bestens eingeflihrten Maskenauf-
bau und Workflow mdglichst wenig verandert werden.

Dies stellt nattirlich einen Balanceakt dar, fir den Kompromisse eingegangen werden muss-
ten. Einer der Kompromisse ist, dass viele der aus Usability-Sicht notwendigen Vorgaben
,nhur‘ als optionale Empfehlungen angefihrt werden. Natirlich kann es auch keine einheitli-
che ,ELGA-Oberflache” fir alle Apotheken-Softwaresysteme geben, deshalb dienen die Ab-
bildungen in diesem Dokument dem besseren Verstandnis der Anforderung und als Anre-
gung und sind daher nicht als Verpflichtung zu verstehen.

Die Vorgaben dieses Usability-Styleguides wurden von einer Arbeitsgruppe erstellt, in der
sowohl Apotheker, Software-Hersteller als auch Mitarbeiter der ELGA GmbH vertreten wa-
ren. Die Arbeitsgruppe wurde von einem Usability-Experten beraten. Erste Erkenntnisse aus
dem Echtbetrieb von ELGA und dem Probebetrieb der ELGA Anwendung e-Medikation wur-
den eingearbeitet.

Der Usability-Styleguide betrachtet die wesentlichen Anwendungsfalle von ELGA bzw.
e-Medikation:

B Abruf und Anzeigen der Medikationsliste
B Abruf und Anzeigen von (offenen) Verordnungen und Abgaben
B Eintragen von Abgaben

B Situativer Widerspruch

B Umgang mit ,Spezialfallen in der Apotheke

Die Kenntnis der grundlegenden Funktionsweise von ELGA (e-Befund, e-Medikation) wird
vorausgesetzt. Wichtige Informationen dartber finden sie in folgenden Dokumenten:

B CDA Implementierungsleitfaden (mit der Beschreibung der Anwendungsfalle) - Siehe 8)

B Schnittstellendokument e-Medikation (technische Beschreibung) = Siehe 6)
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134 M ELGA Organisationshandbuch (ergdnzende Beschreibung der organisatorischen/ admi-
135 nistrativen Voraussetzungen fur einen Anwendungsfall) - Siehe 4)

136 M ELGA Fair-Use-Richtlinien - Siehe 5) und 6)
137 M ELGA Glossar - Siehe 5) und 6)
138 M ELGA Schulungsunterlagen = Siehe 7)

139 In Hinblick auf die moglichst einheitliche Begriffsbezeichnung wird die Verwendung von Be-
140  griffen aus dem ELGA-Glossar empfohlen

141  Zusatzlich werden allgemeine Richtlinien sowie Vorgaben fur Hilfefunktionen und die Anzei-
142  ge von Status- und Fehlermeldungen angegeben. Die Vorgaben orientieren sich an interna-
143  tionalen Normen fur die Informationsdarstellung und Dialoggestaltung.

144  Die Usability der Vorgaben wurde an Bildschirmmasken bestatigt, die anhand dieses Usabili-
145  ty-Styleguides designt wurden.

146  Wenn Sie uns etwas mitteilen wollen, gute Ideen oder Fragen zu diesem Dokument haben,
147  kdénnen Sie uns gerne unter kontaktieren!
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5. Allgemeine Richtlinien

5.1. Unterscheidbarkeit von ELGA-Daten und lokal gespeicherten Daten
[©©Q©]

Es muss jederzeit unterscheidbar sein, welche Informationen lokal gespeichert sind (z.B. in
der Kundenkartei) und welche aus dem e-Medikations-Datenbestand kommen.

5.1.1. Umsetzungsempfehlung

Die Unterscheidung kann z.B. liber die Kennzeichnung mittels Icons erfolgen.

5.2. Kompaktheit der angezeigten Information [©©)]

Den Benutzern wird nur jene Information angezeigt, die fur das Erledigen der Aufgabe not-
wendig ist.

5.2.1. Umsetzungsempfehlung

Informationen werden so dargestellt, dass der Benutzer erweiterte Infos erst auf aktives Zu-
tun sieht. Zum Beispiel kdnnten in der Medikationsliste Detailinformationen durch Klick auf
,Details* aufgeklappt werden.

5.3. Konsistenz von Begrifflichkeiten [O©Q)]

Gleiche Information wird innerhalb der Anwendung entsprechend den Erwartungen des Be-
nutzers stets mit der gleichen Begrifflichkeit bezeichnet.

5.3.1. Umsetzungsempfehlung

Die verwendeten Begrifflichkeiten sollen sich innerhalb der Anwendung fur ein- und dieselbe
Funktion NICHT unterscheiden. Zum Beispiel soll bei Verwenden des Begriffs ,Einnahmere-
gel” nicht an anderer Stelle der Begriff ,,Signatur” fur dieselbe Information verwendet werden.
Es wird empfohlen die Begrifflichkeiten aus dem ELGA-Glossar zu verwenden.

In Hinblick auf die mdglichst einheitliche Begriffsbezeichnung wird die Verwendung von Be-
griffen aus dem ELGA-Glossar empfohlen. Im Sinne der Benutzerfreundlichkeit sollen beste-
hende und eingeblrgerte Begriffe weiterverwendet werden — so sie sich inhaltlich 1:1 mit den
Begrifflichkeiten aus dem ELGA Glossar (siehe 5) und 6)) decken

Usability-Guidelines Apotheken-SW.docx 12/40
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5.4. Lesbarkeit [©©O]

Alle Informationen, die ELGA betreffen, werden leicht lesbar dargestellt. Dazu werden aus-
reichender Kontrast und etwa dieselbe Schriftgrofle wie in den anderen Masken des Apothe-

ken-Informationssystems verwendet.

5.4.1. Umsetzungsempfehlung

Die von der Web Accessibility Initiative (WAI) vorgegebene Empfehlung fur das minimale
Kontrastverhaltnis® ist 4,5 zu 1. Weiters wird empfohlen die Konfigurierbarkeit der Schriftgro-
Re dem Benutzer innerhalb der Software zu ermdglichen.

5.5. Verstandlichkeit von User Interface Elementen & Symbolik [©©Q]

Die Bedeutung der verwendeten User Interface (Ul) Elemente und ihrer Symbolik ist leicht
verstandlich und eindeutig interpretierbar.

5.5.1. Umsetzungsempfehlung

Ul Elemente und Icons sollten grundsatzlich so gestaltet sein, dass diese flr sich gut inter-
pretierbar sind. Ul Elemente sollten so gestaltet sein, dass diese verstandlich sind: z.B. muss
klar sein, ob ein Toggle-Button eine Funktion deaktiviert oder aktiviert.

o,

Abbildung 1: Beispiel fiir ein Ul-Element. Es ist fir die klare Versténdlichkeit text- und
farbcodiert.

Zusatzlich zu Icons sollte eine textuelle Beschreibung vorhanden sein: Entweder durch An-
zeigen eines Tooltips bei ,Nur-lcon® Darstellung oder durch zusatzliche Texte ne-
ben/unterhalb des Icons oder bei Icons auf Buttons.

5.6. Zeitgrenzen [O©O©]

Die Datenverarbeitungsgeschwindigkeit (,Performance®) der Anwendung ist so optimiert,
dass der Benutzer im Regelfall nicht Ianger als funf Sekunden auf das Ende eines einzelnen
Bearbeitungsauftrages warten muss (insgesamt, ELGA-Backendkomponenten mit einbezo-
gen). Die durchschnittliche Datenverarbeitungsgeschwindigkeit muss so gut sein, dass die

' Das Kontrastverhaltnis kann auf verschiedenen Websites getestet werden: Beispiele sind:
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Bearbeitungszeiten pro Geschéaftsfall den Anwender in seinem gewohnten Geschéftsfall
nicht beeintrachtigen.

5.7. Statusanzeige bei langeren System-Prozessen [©©)]
Prozesse, die im Normalfall Gber finf Sekunden dauern (Download von gro3eren Bilddatei-

en), zeigen dem Benutzer ein Wartesymbol an (z.B. Sanduhr, Fortschrittsanzeige).

5.7.1. Umsetzungsempfehlung

Es wird empfohlen, dem Benutzer einen Hinweis auf die jeweilige Komponente zu geben,
der die Wartezeit zuzuordnen ist (Backend-Komponente, GINA-Webservice, IHE-Call zum
Proxy, Apotheken-Software, etc.). Diese Unterscheidung ist im Support-Prozess fir die Ser-
viceline und den Softwarehersteller hilfreich.

5.8. Verwendung von Farbcodierungen [©©©]

Werden Farbcodierungen verwendet (z.B. farbige Zeilen, Ampelsymbolik), so muss die Co-
dierung durch eine zusatzliche Symbolik ergénzt werden (z.B. Icons, Umrandungen, Text).

5.8.1. Erklarung

Farbenfehlsichtigkeit ist eine haufige auftretende Seheinschrankung. Ca. 7% der mannlichen
und 1% der weiblichen Bevolkerung sind davon betroffen?. Eine ausschlieBliche Codierung

uber Farbe muss daher vermieden werden.

5.8.2. Umsetzungsempfehlung

Rot-Grin Codierung muss generell vermieden werden.

2 Ein Simulations-Check beziiglich Farbenfehlsichtigkeit ist hier verfugbar:
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5.8.3. Beispiele

Datum v Titel & 4 & Dokument & -] Datum v Titel ¢ e Organisati [ F Dokument ¢ o
[0 23042013 | Entlassunasbriet Amadeus Spital innere Medizin Entlassungsbrief [0 2382013 et Amadeus Spital innere Medizin Entlassungsbrief
[0 20042013 | Aligem. Laborbefund Gruppenpraxis Mehl-Eiser Labordi. Labor Laborbefund O 20042005 alg Gruppenpraxis Mehi-Elser Labordi... Labor Laborbatund
[0 05042013 | Orthoptischer Befund Dr.med. Eisinger Anna Augenheilkunde und Op. Befund [] 06042013 | prihopiischer Befund Dr.med. Eisinger Anna Augenheilkunde und Op.. Befund
O 30032013 Prlegeheim Siid Pflegeheim Rontgenbefund [0 30032013 | Thoraxronigen Pllegeheim Sud Phiegeheim Rontgenbetund
0O 2032013 Do2.Dr. Oberzalek Hans-Paul Orthopadie und orthops. Betund 00 | 203203 | Facharatbetund Dox0r. Oberzalek Hans-Paul Orthopadie und orthops. Befund
[ | 26032013 | Algem Laborbetung Gruppenpraxis lent-Eser Labordiag. O Labor Laborbefund [ 28032013 | igem L Grugpenpraxis Weht Eser Labordag. O Labor Lavorbefung
[0 25032013 | Orthoptischer Befund Dr.med. Eiinger Anna Augenheikunde und Opto. Befund 0O 2se32013 Dr.med. Eisinger Anna Augenhesunde und Opto Betuna
O 22002012 Dr. Sabonidis Honka Haut und Geschiechtskran. Facharztbefund o Dr. Sabonidis Monka Facharztbetund
0O 19032013 Doz Dr. Oberzalek Hans-Paul Orthopadie und orthopédi. Befund [0 19032013 | Eacharziben Doz Or Oberzalek Hans-Paul fund
[ | 18032013 | Laborbetung Gruppenpraxis lehLEser Labordiag. 0. Labor Laborbefund 0 | 1eoze Gruppenpraxis Men-Eser Labordag. O Labor avors

Abbildung 2: Schlechte Unterscheidung von farbkodierten Zeilen bei Farbenfehlsichtigkeit
(Simulation: rechtes Bild).

£ Datumv Titel & Erstellende Organisation & Fachrichtung & Dokument & @
] wﬁ 23.04.2013 Entlassungsbrief Amadeus Spital Innere Medizin Entlassungsbrief
|:| T 20.04.2013 Allgem. Laborbefund Gruppenpraxis Mehl-Eiser Labordi... Labor Laborbefund
|:| F 05.04.2013 Orthoptischer Befund Dr.med. Eisinger Anna Augenheilkunde und Op.. Befund
(] §# 30032013 TIhoraxrontgen Pflegeheim Siid Pflegeheim Rontgenbefund
|:| wz 28.03.2013 Facharztbefund Doz.Dr. Oberzalek Hans-Paul Orthopddie und orthopd.. Befund
|:| T 26.03.2013 Allgemn. Laborbefund Gruppenpraxiz Mehl-Eizer Labordiag. O.. Labor Laborbefund
|:| T 25.03.2013 Orthoptischer Befund Dr.med. Eizinger Anna Augenheilkunde und Opto.. Befund
D wz 23.03.2013 Befund Hautarzt Dr. Sabonidiz Monika Haut und Geschlechtskran.. Facharztbefund
|:| wz 19.03.2013 | Facharztbefund Doz.Dr. Oberzalek Hans-Paul Orthopédie und orthopddi.. Befund
|:| T 1 18.03.2013  Laborbefund Gruppenpraxiz Mehl-Eizer Labordiag. O.. Labor Laborbefund

Abbildung 3: Zusétzlich zur farblichen Markierung der Zeilen werden als zweite Codierung
Icons verwendet

5.9. Eingabe lber Tastatur [©]

Eine vollstandige Steuerung Uber die Tastatur muss maoglich sein (siehe 2.2). Die Bedienung
mit Hilfe der Maus ist zu unterstitzen.

Gilt nicht fir Touchscreen-Umgebungen.

5.9.1. Erklarung

Die Benutzergruppe der Vielnutzer verzichtet in vielen Fallen auf eine Bedienung mittels
Maus. An machen Arbeitsplatzen ist eine Bedienung mit der Maus unter anderem aus Platz-
grinden nicht vorgesehen. Das User Interface sollte daher unabhangig vom Eingabegerat
gesteuert werden kdnnen.
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5.10. Datumsformat [©©©)]

Fir die Eingabe von Datumswerten wird das in Osterreich ibliche Standardformat unter-
stutzt:

TT.MM.JJJJ

12.4.2013 |[F] |12.11.2013 | [E]

Abbildung 4: Korrekte Umsetzung des Datumsformates.

5.11. Datumswabhler [©]

Zusatzlich zur Méglichkeit der Eingabe eines Datums in ein Texteingabefeld wird ein Da-
tumswahler ("Datepicker") angeboten.

5.11.1. Umsetzungsempfehlung

Das Datepicker-lcon befindet sich rechts neben dem Eingabefeld. Ein ausgewahltes Datum
aus dem Datepicker schreibt das Datum in das Eingabefeld. Eine alternative Texteingabe
des Datums im Textfeld ist moglich.

12.11.2013 | [&]

Abbildung 5: Datumseingabefeld. Ein Klick auf das Icon Offnet die Kalenderauswahl
(,DatePicker").
5.12. Anzeige von ELGA-Fehlermeldungen [©©©)]

Dem Benutzer sollen verstandliche Fehlermeldungen angezeigt werden. Fehlercode und
Langtext der ELGA Fehlermeldungen sind dem User ohne Anderung zuganglich zu machen.
Eigene Erklarungstexte kbnnen hinzugefigt werden.

5.12.1. Erklarung

Es kann z.B. notwendig sein, bei einer Hotline die ELGA Fehlermeldung (oder deren Code)
anzugeben. Die Unterscheidung ist wichtig, um die Supportprozesse effizient abwickeln zu
konnen.

5.12.2. Umsetzungsempfehlung
Dem Benutzer soll ersichtlich sein, von welcher Komponenten ein Fehler ausgeldst wurde:
B ELGA-Backendkomponente (z.B. e-Medikation),

B Adaptoren oder Anbindungsbausteine,
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B |okale Fehlermeldungen der GDA-SW.

Angegeben werden sollen neben dem Fehlercode auch der Name der aufgerufenen Funkti-

on, welche die Fehlermeldung ausgeldst hat um den Support rasch und effizient abzuwi-

ckeln.

.Blockierende“ Warn- und Hinweismeldungen sollen vermieden werden, z.B. soll ein Warn-

hinweis (der kein Fehler in der Verarbeitung ist) nicht erst vom User bestatigt werden mus-

sen, damit der Druck eines Rezeptes starten kann.

5.13. Eingabeuberprifung [©]

Der wesentliche Vorteil einer elektronischen Datenverarbeitung besteht darin, dass Eingabe-

daten bereits bei der Erfassung auf deren Korrektheit Gberprift werden. Somit kann das Ri-

siko von systematischen Fehlern, Folgefehlern und Fehlinterpretationen bereits vorab redu-

ziert werden. Der Benutzer soll auf das Feld hingewiesen werden, in dem das Problem auf-

tritt.
Folgende Uberprifungen werden von der Software idealerweise unterstuitzt:
B Prifung auf untere und obere Grenzen von Eingaben

B Checksummenpriifung bei SVNr

B Unplausible Datumseingaben (z.B. zukinftiges Geburtsdatum, Planungsdatum in Ver-

gangenheit) Gultige Codes / Abgleich mit Katalogeintragen
|

5.14. Unterscheidbarkeit eines Testsystems [©O]

Zu Schulungs- oder Testzwecken kann am Arbeitsplatz-PC ein Testsystem verfigbar sein.

Bei der Verwendung des Testsystems muss fur den Benutzer jederzeit (z.B. am Bildschirm)

deutlich erkennbar sein, dass er nicht am Produktionssystem arbeitet.

Usability-Guidelines Apotheken-SW.docx
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6. Der Apotheker/ die Apothekerin als ELGA-GDA
6.1. Identifikation des GDA/ Benutzers [©©Q)]

6.1.1. Erklarung

Die Authentifizierung (Ermitteln der Identitat und Uberpriifung It. ELGA-G®) der Apotheke
erfolgt Uber das e-card-System (GINA Box) mittels Admin-Karte.

Far Apotheken ohne e-card System ist somit ein Zugriff auf die e-Medikation (lesend und
schreibend) nicht méglich. D.h., dass gemaR Rolloutplan ALLE Apotheken in Osterreich an
das e-card System angebunden sein mussen und die Funktionalitdt von der Apotheken-
Software unterstutzt werden muss.

6.2. Benutzerverwaltung/ Protokollierung [©©©)]

6.2.1. Erklarung

Lt. § 22 ELGA-G ist die Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten zu protokollieren (ELGA-
GDA und ,natirliche Person®). Ziel der ,ELGA-Protokollierung® ist es, die Zugriffe auf die
ELGA eines ELGA-Teilnehmers in einer transparenten, aggregierten und Ubersichtlichen
Form darzustellen. Die Bestimmungen fur ELGA sind analog fur die ELGA-Anwendung
e-Medikation anzuwenden.

Eine besondere Herausforderung stellt die Protokollierung des Namens der nattrlichen Per-
son dar, die ELGA-Gesundheitsdaten tatsachlich verwendet hat. Dieses Datenfeld ist cha-
rakterisiert durch:

B Text (d.h. keine qualitatsgesicherte Information; es wird die Information gespeichert, die
das aufrufende (IT-)System bereitstellt)

B Erganzende Information zur Protokollierung der eindeutigen Identitat des ELGA-GDA

B Erganzende Information Uber Tatigkeitsbereich/ Arbeitsschritt

6.2.2. Umsetzungsempfehlung

Protokollierung des Namens der naturlichen Person, die am abrufenden IT-System (Apothe-
ken-Software) eingeloggt ist und somit tatsachlich zugreift. Dies kann, muss aber nicht zwin-
gend der Loginname aus der Betriebssystemumgebung (,Windowslogin“ sein).

3§ 19 ELGA-G
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Der Apotheker/ die Apothekerin ruft im Zuge der Vorbereitung der verordneten Medikamente (,aus den Lager holen®) die

Verordnungen aus der e-Medikation ab (liber e-Medikation-ID oder e-card): -> Name des Apothekers/ der Apothekerin®.

5 dieser Arbeitsschritt kann auch von PKAs (Pharmazeutisch kaufmannische Assistent/in) vorgenommen werden. In diesem Fall
ist der Name der PKA und ggf. des verantwortlichen Pharmazeuten zu ibermitteln.
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7. Hauptanwendungsfalle in der Apotheke
7.1. Abgabe liber e-Medikation-ID durchfiihren [©O©©)]

7.1.1. Erklarung

Der ELGA Teilnehmer will ein Rezept einlésen und Ubergibt hierzu in der Apotheke das Re-
zept. Die Verordnungen am Rezept sind in e-Medikation gespeichert.

Um eine Vereinfachung des Prozessablaufes der Einlésung eines Rezepts in der Apotheke
zu ermoglichen, kann Uber einen maschinenlesbaren Code (e-Medikation-ID) das Rezept
samt den zugeordneten Verordnungen ohne Ubergabe der e-card abgerufen werden.

Die eMed-ID enthalt die folgende Information zur weiteren Verarbeitung:
B eMed-ID (auch in menschenlesbarer Form aufgedruckt)

B SVNR des Patienten/ Kunden: Diese ist dann als Teil des Data-Matrix Codes enthalten,
wenn die Codierungsversion 12 verwendet wird. (In Version 11 des Codes ist die SVNR
nicht enthalten)

Bei der automatischen Ubernahme scannt der Apotheker bzw. hausapothekenfiihrende Arzt
den DataMatrix-Code (e-Medikation-ID) des Rezepts ein. Somit kdnnen die Verordnungen
bzw. das Rezept identifiziert und die angefuhrten Verordnungen aus e-Medikation abgerufen
werden. Das Rezept und die Verordnungen, die zugeordnet sind, werden dem Apotheker
bzw. hausapothekenfuhrende Arzt angezeigt und es kann eine Abgabe durchgeflhrt werden.
Die Apotheke bzw. der hausapothekenfiihrende Arzt kann die Daten aus der Verordnung flr
die Abgabe ubernehmen bzw. kann er diese entsprechend erfassen oder andern (z.B. wenn
die verordnete Arzneimittelspezialitat nicht lieferbar ist).

Da die eMed-ID die SVNR bereits enthalt (Version 12 des Data-Matrix Codes), bzw. aus den
heruntergeladenen Rezeptdaten Ubernommen werden kann, braucht die SVNR nicht mehr
vom Rezept abgelesen oder handisch eingegeben werden.

7.1.2. Umsetzungsempfehlung
Die Software muss mit den folgenden Situationen umgehen kénnen:

B Situatives Opt-Out bei der Verordnung: Die Daten in der e-Medikation stimmen nicht 1:1
mit denen am Papierrezept Uberein. Dass auf einem Papierrezept mehr Positionen vor-
handen sind kann z.B.: neben dem situativen Opt Out fUr einzelne Verordnungen beim
Arzt, auch durch den notwendigen Andruck von Applikationsmittel zum Arzneimittel ent-
stehen.
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B Pflichtfelder und optionale Felder: der Vollstandigkeitsgrad der gespeicherten Informatio-
nen zu einer Verordnung kann sich im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben bewegen und
unterschiedlich sein (z.B. Dosierung/Einnahmeregel).

B Mehrere Rezepte mit derselben eMED-ID: Technisch kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass mehr Verordnungen auf einmal in e-Medikation gespeichert werden, als auf ei-
nem Papierrezept Platz finden. In diesem Fall kdnnte theoretisch auf mehreren Papierre-
zepten die gleiche eMed-ID aufgedruckt sein. Die Arztsoftwaresysteme sind aber ange-
halten je eine eMED-ID fur genau ein Papierrezept zu verwenden.

B Rezepte mit eMED-ID aber ohne Datensatz in e-Medikation: Aufgrund von Verarbei-
tungsproblemen bei den Arztsoftwaresystemen kann es vorkommen, dass die eMED-ID
am Papierrezept angedruckt wird, das Speichern in e-Medikation selbst aber Fehl
schlagt. In diesem Fall liefert das System eine Fehlermeldung. Im Programmablauf soll
diese Mdglichkeit Berucksichtigung finden.

Wourde ein Arzneimittel verordnet, welches in der Apotheke nicht lieferbar ist, so kann der
Apotheker, nach Ricksprache mit dem Arzt, im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen ein
(wirkstoffgleiches) alternatives Arzneimittel abgeben. Jedenfalls ist das tatsachlich abgege-
bene Arzneimittel in e-Medikation zu speichern und daher muss eine Zuordnung zur Verord-
nung/ Rezept erfolgen. Die Zuordnung erfolgt durch die Ubergabe der VerordnungsID in den
Abgabedaten. Es wird im Backend nicht gepruft, ob das Arzneimittel in der Abgabe mit dem

verordneten Arzneimittel Ubereinstimmt bzw. wirkungsgleich ist.

Die Medikationsabgabe besteht immer aus einer Medikation (einem Arzneimittel). Die Medi-
kationsabgabe erfolgt in der Regel nur mit der Pharmazentralnummer.

Folgende Datenfeldprufungen werden auf die Abgabe durchgefuhrt:

B Es wird gepriift, ob die Pharmazentralnummer giltig ist.

B Die Prifung der Prifziffer der Pharmazentralnummer soll (optional) im lokalen System
durchgeflihrt werden

B Es wird gepruft, ob die verpflichtenden Felder befillt sind.

B Die Einnahmeregel wird — so vorhanden — aus der Verordnung des Arztes tibernommen.

Jede Abgabe wird einzeln betrachtet. Vom Backend wird kein Prifradius berechnet, dieser
kann natlrlich von der lokalen Software errechnet werden. Bei Kassen- bzw. Substitutions-
rezepten mussen alle Abgaben zum Rezept auf einmal gespeichert werden.

Vor Bezahlung Ausgabe einer Differenzliste fir 1) in eMed verordnete und nicht abgegebene
Arzneimittel, sowie 2) abzugebende und nicht in eMed verordnete Arzneimittel.
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Es ist moglich beim Einscannen einer nicht rezeptierten Arznei Uber die Substanzklasse (z.B.
ATC-Code) automatisch eine Arznei aus dem Rezept zu ermitteln, die diese Arznei ersetzen
wurde und dem Benutzer eine entsprechende Entscheidungshilfe anzubieten. Das erleichtert
die korrekte Ersetzung von Arzneien.

Die Abgabe von Arzneimitteln ohne Verordnungsbezug (z.B. OTC) kann nur bei gultigem
Kontakt zwischen Apotheke und Patient erfolgen. In der Regel wird daflrr das Stecken der e-
Card notwendig werden.

7.2. Abgabe liber e-card durchfiihren [©©©]

7.2.1. Erklarung

Der ELGA Teilnehmer will ein Rezept einlésen und tbergibt hierzu die e-card und das Re-
zept. Die Verordnungen am Rezept sind in e-Medikation gespeichert.

Der Apotheker bzw. hausapothekenflihrende Arzt ruft die offenen Verordnungen des ELGA-
Teilnehmers ab. Der Apotheker wahlt die entsprechende(n) Verordnung(en) und erfasst die
Medikationsabgabe.

Die e-card muss nur einmal gesteckt werden, die Berechtigung gilt dann fur die gesamte
Organisation zwei Stunden lang; d.h. das Stecken der e-card ist nicht an den Arbeitsplatz
gebunden, an dem der Kunde gerade administriert wird.

7.2.2. Umsetzungsempfehlung

Der Apotheker (bzw. hausapothekenfihrende Arzt) kann die Daten aus der Verordnung
ubernehmen (es kdnnen ALLE offenen Verordnungen aus e-Medikation abgerufen werden)
bzw. kann er diese entsprechend erfassen oder andern.

Sollte ein Rezept nach Ablauf der Giltigkeit eingeldst werden, so ist die Erfassung einer Ab-
gabe ohne Verordnungsbezug moglich (siehe auch 7.5).

Wird ein Arzneimittel verordnet, welches in der Apotheke nicht vorhanden ist, so kann der
Apotheker, im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen, nach Rucksprache mit dem Arzt ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel bzw. nach Ricksprache mit dem Arzt ein alternatives Arznei-
mittel abgeben.

Jedenfalls ist das tatsachlich abgegebene Arzneimittel in e-Medikation zu speichern und da-
her muss eine Zuordnung zur Verordnung/ Rezept erfolgen. Die Zuordnung erfolgt durch die
Ubergabe der VerordnungsID in den Abgabedaten. Es wird nicht geprift, ob das Arzneimittel
in der Abgabe mit dem verordneten Arzneimittel Ubereinstimmt bzw. wirkungsgleich ist.
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Die Medikationsabgabe besteht immer aus einer Medikation (einem Arzneimittel).

Es kénnen nur Arzneimittel verordnet werden, die in der Liste der Arzneimittelspezialitaten
(,LASP-“) vorkommen und als gultig vermerkt sind (ELGA_Gultigkeit = true). Ohne Verord-
nungsbezug kann nur die Abgabe jener OTC-Praparate in der e-Medikation gespeichert
werden, die auch wechselwirkungsrelevant sind.

Die Datenfeldpriufungen werden in 7.1.1 beschrieben.

Mehrere Arbeitsplatze kdnnen mit einem gemeinsamen Kartenleser betrieben werden.

7.3. Mehrere Rezepte / e-cards in einem Geschiftsfall [©©O©)]

7.3.1. Erklarung

Ein Kunde kann mehrere Rezepte flir mehrere Personen gleichzeitig vorweisen.

7.3.2. Umsetzungsempfehlung
Die Software unterstitzt die Blindelung mehrerer Abgabevorgange in einem Geschéaftsfall.

Dem Benutzer muss klar unterscheidbar angezeigt werden, welche Arzneimittel flir welche
Person zugeordnet sind.

Sind zusatzlich OTC-Produkte abzugeben, muss es eine einfache Zuordnung zur richtigen
Person geben (Auswahl der Personen, die gerade eine e-card gesteckt haben oder eine glil-
tige Kontaktbestatigung besitzen).

7.4. e-card im begonnenen oder bereits beendeten Geschaftsfall benutzen
[©O©O]

7.4.1. Erklarung

Ein Kunde beginnt den Geschaftsfall ohne e-card, entscheidet sich aber wahrend des Bera-
tungsgespraches oder direkt nach Beendigung des Geschaftsfalles zur Nutzung der
e-Medikation.

Hinweis: Solange eine e-MedikationID vorhanden ist, ist auch eine Verordnung in ELGA zu
finden (sofern nicht ein situatives Opt-Out bei der Verordnung getatigt wurde).

7.4.2. Umsetzungsempfehlung

Die Software unterstutzt die Nutzung der e-card in einem bereits gestarteten Geschaftsfall,
ohne den bestehenden Geschaftsfall abzubrechen.

Es ist auch moglich, die e-card fir eine nachtragliche Dokumentation zu benutzen.
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7.5. Abgabe ohne Verordnung durchfiihren [©E©©]

7.5.1. Erklarung

Der Akteur speichert die abgegebenen Arzneimittel in e-Medikation, welche tatsachlich ab-
gegeben werden. Dieser Prozess wird durchgefihrt bei

B Abgabe von nicht verordneten Arzneimitteln (Abgabe von wechselwirkungsrelevanten
OTC-Préaparaten)

B wenn ein Papierrezept vorhanden ist und keine Verordnung(en) in e-Medikation einge-
tragen wurde(n)

B Abgabe eines Arztmusters (nur durch den Arzt), wenn PZN verfligbar

Nacherfassung von bereits abgegebenen Arzneimitteln

7.5.2. Umsetzungsempfehlung
Die Erfassung einer Abgabe stellt folgende Prozessschritte in der GDA-Software dar:

B e-Medikation-ID anfordern: Die Vergabe der e-Medikation-ID erfolgt zentral durch die
Serverkomponente e-Medikation und kann Uber eine entsprechende Schnittstelle ange-
fordert werden. Verwendet die Apotheken-SW den Adapter der e-card-Schnittstelle, so
wird dieser Schritt automatisch im Zuge der Speicherung der Abgabe durchgefihrt

B Abgabe mit der e-MedID in e-Medikation speichern: Priifung der Eingabedaten

Der Akteur erfasst die Medikationsabgabe. Die Prifungen der Arzneimittel z.B. auf potentiel-
le Wechselwirkungen, Kontraindikationen, Einnahmeregeln, etc. erfolgt in der Eigenverant-
wortung des Akteurs und ist nicht Gegenstand des Informationssystems ,e-Medikation®.

Wenn eine Medikationsabgabe (ohne Rezept/Verordnung) in e-Medikation gespeichert wird,
dann gilt die Medikationsabgabe als vom Akteur geprift. Wenn ein Papierrezept ohne
e-Medikations-Verordnung vorhanden ist, dann obliegt es dem abgebenden Akteur diese zu
prifen. Es wird empfohlen, bei jedem Lesen der Pharmazentralnummer eine Prifung der
PZN uber die Prufziffer durchzuflihren, da diese Prifung nicht zentral erfolgt. Wenn die PZN
aus e-Medikation kommt, ist die Giltigkeit durch eine serverseitige Prifung gegen die ASP-
Liste bereits sichergestellt.

Folgende Datenfeldprifungen werden bei der Speicherung der Abgabe durchgefihrt:

B Es wird geprift, ob die Pharmazentralnummer giiltig ist und ob die Arzneispezialitat in
der aktuellen ASP-Liste am Terminologieserver als ,ELGA gultig“ enthalten ist.

B Es wird gepruft, ob die verpflichtenden Felder befillt sind.
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B Wenn Einnahmeregel angegeben (optional): Es wird gepruft, dass nur eines der Felder
fur die Einnahmeregel angegeben ist. Entweder ist MMANS® befillt oder die Tagesdosie-
rung. Die Felder sind nicht zwingend anzugeben. Daher nur die Prafung, wenn ein Feld
beflllt ist.

B Es werden die (ibergebenen Werte von Frequenz und Tagesangaben im Datensatz ge-
pruft, ob diese mit den definierten Werten (z.B. Frequenz “taglich®) Ubereinstimmen.

B Erfolgt eine Medikationsabgabe eines OTC-Praparates, muss dieses OTC in der AGES
Liste (fuhrt alle wechselwirkungsrelevanten Arzneispezialitdten) enthalten sein; andern-
falls kann die Abgabe nicht gespeichert werden.

Es muss keine Kennzeichnung durchgefihrt werden, wenn es sich bei der Abgabe um ein
Arztmuster handelt.

Die Nacherfassung von bereits erfolgten Abgaben wird Gber ,Einnahmestart” und ,Einnah-
meende”“ abgebildet. Der Einnahmestart kann somit auch in der Vergangenheit liegen. Das
Abgabedatum ist in diesem Fall das Erfassungsdatum.

Beispiele fur Nacherfassungsgrinde:

B Arzneimittel im Ausland bezogen

B Medikationsdaten aus der GDA-Software vor Start der e-Medikation
Es wird zentral kein Prifradius berechnet.

Bei Abgaben ohne Verordnung muss immer explizit nachgefragt werden, ob und fur welche
Person diese in die e-Medikation aufgenommen werden sollen. Es muss die entsprechende
e-card gesteckt werden.

Beispiele: OTC-Produkte, veterindrmedizinische Verwendung von Humanarzneimitteln auf
(Tierarzt)-Rezept.

7.6. Abgabe abrufen [O©©]

7.6.1. Erklarung

Im Zuge der Behandlung eines ELGA Teilnehmers kann der Akteur die Medikationsabgaben
eines ELGA Teilnehmers mit der e-card abrufen.

% Morgens, Mittags, Abends, Nachts

' Der Zugriff kann so lange erfolgen, bis die Zugriffsberechtigung des Apothekers endet. Im Regelfall 2 Stunden, der Blrger
kann diese Zugriffszeit bis auf 365 Tage verlangern (,Vertrauensapotheker*).
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Der Akteur fragt die Medikationsabgabe des identifizierten ELGA-Teilnehmers ab.
Folgende Filterungen/Suchfunktionen kénnen vorgenommen werden:

1. AbgabelD, e-Medikation-ID
2. Zeitraum
Stornierte Abgaben kénnen nicht abgerufen werden (sind nicht sichtbar).

Folgende Prifungen werden beim Abruf durchgefiihrt

B Abgaben bei denen das Abgabedatum 365 Tage < als das aktuelle Datum ist, werden
geliefert
B Akteur = Arzt, KA, Apotheke — stornierte Abgaben dirfen nicht abgerufen werden
B Akteur = Blrgerportal — stornierte Abgaben durfen abgerufen werden fur die Nach-
vollziehung bei der Protokollierung im Blrgerportal
B Abgaben bei denen das Abgabedatum 365 Tage > als das aktuelle Datum ist, werden
nicht geliefert
B Akteur = Arzt, KA, Apotheke — Abgaben dirfen nicht abgerufen werden
B Akteur = ELGA Teilnehmer — Abgaben dirfen abgerufen werden fur die Nachvollzie-
hung bei der Protokollierung im Blrgerportal
Es gibt keine Einschrankung bei der Anzeige der Datenfelder (z.B. abgebender ELGA-GDA
darf angezeigt werden). Es soll grundsatzlich moglich sein, alle Datenfelder zu einer Abgabe
zur Verfigung zu stellen. Siehe Use Case ,Medikationsabgabe Uber e-Medikation-ID durch-
fuhren®, ,Medikationsabgabe Uber Verordnung einlésen durchfihren® und ,Medikationsabga-
be ohne Verordnung durchfuhren®

B Datenfelder der Medikationsabgabe
B Datenfelder Medikation
B Datenfelder ELGA Teilnehmer
B Datenfelder GDA Aussteller

B Wurde eine Abgabe abgesetzt, wird das Datum des Absetzens geliefert

7.6.2. Umsetzungsempfehlung

Keine Vorgaben
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7.7. Interaktionspriifung — eine Warnung wird ausgelost [©©©O)]

7.7.1. Erklarung

Die lokale Interaktionsprifung (die e-Medikation selbst bietet keine Prufmechanismen wie
z.B. die Interaktionsprufung) meldet die Wechselwirkung von zwei oder mehreren Arzneimit-
teln oder OTC-Praparaten (immer zu einer Person).

Die gesamte Medikationsliste inklusive der der e-Medikation wird zur Interaktionsprifung
herangezogen.

7.7.2. Umsetzungsempfehlung
Der Benutzer erhalt eine optische und ggf. zusatzlich eine akustische Warnung (einstellbar).

Wenn im System bereits ein zeitlicher Prifradius eingestellt ist (z.B. 6 Monate in Vergangen-
heit) soll dieser Prufradius auch fur die ELGA Medikationsliste verwendet werden.

Die Telefonnummer des verschreibenden Arztes wird angezeigt (sofern hinterlegt).

Bereits einmal abgeklarte Interaktionswarnungen werden nicht nochmals angezeigt.

7.8. Einstellbare Interaktionspriifung [O©@©)]

7.8.1. Erklarung

Die Interaktionsprifung unterscheidet mehrere Schweregrade von Interaktionen, basierend
auf den bei einer Interaktion erforderlichen Malinahmen.

7.8.2. Umsetzungsempfehlung

Bei der Interaktionsprifung kann systembezogen eingestellt werden, welche Schweregrade
von maoglichen Interaktionen gewarnt werden sollen.

Unterschiedliche Warnungen sind maglich.

7.9. ,Vertrauensapotheker® [O©©)]

7.9.1. Erklarung

Bilrger haben Uber das ELGA-Portal die Moéglichkeit, bestimmte ELGA-GDA als ,Vertrauens-
GDA* mit einer maximalen Zugriffsdauer bis zu 365 Tagen zu berechtigen. Diese ELGA-
GDA koénnen nach einem erfolgten Kontakt entsprechend langer auf ELGA-
Gesundheitsdaten (in der Apotheke auf die Medikationsdaten), die sie gemal ihrer Rolle
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sehen durfen, zugreifen. Die Blrger mussen zuvor die (mundliche) Einwilligung des ELGA-
GDA einholen und dies bei der Eintragung im Portal bestatigen.

7.9.2. Umsetzungsempfehlung

Keine Umsetzungsempfehlung, der Apotheker kann den Status weder aktiv setzen noch ab-

rufen.

7.10. Kunde ist NICHT e-Medikations-Teilnehmer [©©©]

7.10.1. Erklarung

Wenn der Kunde aus der Funktion e-Medikation bzw. ELGA géanzlich hinausoptiert hat, kon-
nen auch beim Stecken der e-card keine Medikationsdaten abgerufen werden.

7.10.2. Umsetzungsempfehlung

Der Standardtext wird am Display angezeigt.

7.11.e-card zu Hause vergessen oder verloren [©©Q]

7.11.1. Erklarung
Alternativ kann ein Rezept mit e-Medikation-ID verwendet werden.
Sonst ist kein Zugriff auf ELGA maoglich.

Ausnahme: Vertrauensapotheker kdnnen auf die e-Medikationsdaten max. 365 Tage zugrei-
fen — auch ohne e-card.

7.12. Rezept ohne e-Medikation-ID [©©©]

Siehe 7.5 ,Abgabe ohne Verordnung durchfuhren®

7.13. Abgabe stornieren [O©Q)]

7.13.1. Erklarung

Der Akteur muss die Abgabe stornieren kénnen (z.B. wenn versehentlich das ,falsche® Arz-
neimittel eingelesen wurde oder der ELGA Teilnehmer das Arzneimittel nicht bezahlen kann
und es daher nicht mitnimmt). Das Stornieren der Abgabe ist zeitlich begrenzt und darf nur
vom Ersteller der Abgabe durchgefihrt werden.
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7.13.2. Umsetzungsempfehlung

Der Akteur bestimmt die Medikationsabgabe, welche storniert werden soll. Das Stornieren
eines Dokuments in ELGA / e-Medikation muss innerhalb der erlaubten Zugriffszeit erfolgen
(2 Stunden). Die Abgabe erhalt den Status ="STORNIERT* und kann nicht mehr abgerufen
werden. Handelt es sich um eine Abgabe mit Verordnungsbezug, wird die Verordnung in e-
Medikation wieder auf den Status OFFEN gesetzt.

Wenn es sich um ein Rezept mit der Rezeptart=Kassenrezept bzw. Substitutionsrezept han-
delt, mussen immer alle dazugehodrigen Abgaben auf einmal storniert werden, da diese Re-
zepte nur auf einmal eingeldst werden kénnen und eine Verordnung nicht OFFEN sein darf,
wahrend die anderen EINGELOST sind

Handelt es sich bei der Abgabe um eine Medikation ohne Verordnungsbezug, dann wird die
Abgabe aus den Medikationsabgaben des ELGA Teilnehmers storniert.

7.14. Abgabe absetzen [©O©O)]

7.14.1. Erklarung

Im Kundengesprach erfahrt der Akteur, dass eine erfolgte Medikationsabgabe vom
e-Medikations-Teilnehmer nicht eingenommen wird. In diesem Fall wurde ein Arzneimittel
zwar in der Apotheke abgegeben, wird aber nicht mehr bzw. wurde nur ein Teil von der Pa-
ckung eingenommen (z.B. e-Medikations-Teilnehmer vertragt ein abgegebenes Arzneimittel
nicht).

Die Absetzung einer Medikationsabgabe kann von jedem Akteur durchgefiihrt werden.

7.14.2. Umsetzungsempfehlung
Der Akteur bestimmt die abzusetzende Medikationsabgabe durch Ubergabe der AbgabelD.

Der Akteur muss das Datum der Absetzung angeben. Da es kein Aufsummieren der Medika-
tionsabgaben gibt, missen etwaige dazugehdérige Medikationsabgaben explizit abgesetzt

werden.
Das Datum der Absetzung muss beim Abruf der Medikationsabgaben dargestellt werden.

Solange eine Medikationsabgabe abgerufen werden kann, kann die Medikationsabgabe
auch abgesetzt werden. Im Zuge einer Absetzung erfolgen keine weiteren Prufungen.

Es muss nachvollziehbar sein,

B wann die Absetzung der Medikationsabgabe durchgefiihrt wurde.
B welcher ELGA-GDA die Absetzung der Medikationsabgabe durchgefiihrt hat.
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7.15. Abgabe andern [©©Q]

7.15.1. Erklarung

Der Akteur muss — im Rahmen der gesetzlichen Moglichkeiten — die Daten einer Medikati-
onsabgabe andern konnen (z.B. bei Einstellungen der Einnahmeregel eines Arzneimittels).
Es durfen nur bestimmte Datenfelder geéndert werden.

7.15.2. Umsetzungsempfehlung
Der Akteur bestimmt die zu &ndernde Medikationsabgabe durch Ubergabe der AbgabelD.

Der Akteur kann nur bestimmte Datenfelder einer Medikationsabgabe &ndern, nicht aber das
Arzneimittel oder die Menge selbst. Folgende Datenfelder kbnnen verandert werden:

B Anwendungsart

B Zusatzinformation

B Erganzende Information
B Einnahmeregel

Der Akteur kann nur Medikationsabgaben andern, welche nicht STORNIERT oder ABGE-
SETZT sind.

Die Medikation (z.B. Handelsname) einer Medikationsabgabe kann NICHT geandert werden.
Der ELGA-GDA Abgeber der Medikationsabgabe bleibt der gleiche und darf nicht durch die
Anderung verandert werden.

Es muss nachvollziehbar sein,

B wann die Anderung der Medikationsabgabe durchgefihrt wurde
B welcher ELGA-GDA die Anderung der Medikationsabgabe durchgefiihrt hat.

7.16. Medikationsliste abrufen [©©®]

7.16.1. Erklarung

Im Zuge des Verkaufsgesprachs moéchte der Apotheker die Medikationsliste des ELGA Teil-
nehmers abrufen. Voraussetzung ist das Stecken der e-card des ELGA Teilnehmers. Die
Medikationsliste fasst Verordnungen und Abgaben zusammen und kann wie folgt aufgebaut
sein:

B konsolidierte Medikationsliste It. Spezifikation bzw.
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B cine Liste aller Verordnungen und Abgaben'.

7.16.2. Umsetzungsempfehlung

Der Apotheker kann auf seinem Arbeitsplatz die folgenden Arten von Medikationslisten abru-

fen

B Gesamte konsolidierte Medikationsliste (Ansicht kann erweitert werden: Anzeige aller
einzelnen Abgaben und Verordnungen)

B Chronologische Medikationsliste aller Abgaben und Verordnungen

7.17.Hinweis bei Abgabe von wechselwirkungsrelevanten OTC-Praparaten
[©©O]

Bei Abgabe von wechselwirkungsrelevanten OTC-Praparaten (ohne Verordnung) muss ein
Hinweis der Software angezeigt werden, damit beim Kunden nachfragt werden kann, ob und
fur welche Person diese Arzneimittelspezialitat in die e-Medikation aufgenommen werden
soll. Wenn ja, muss die entsprechende e-card gesteckt werden.

7.17.1. Erklarung

Arzneimittelspezialitaten, die in die Liste der ,wechselwirkungsrelevanten OTC" aufgenom-

men wurden, kdnnen grundsatzlich in die e-Medikation aufgenommen werden.

B Bei einer allfalligen Verordnung durch den Arzt kénnen alle Arzneimittelspezialitaten in
die e-Medikation aufgenommen werden (dann auch nicht wechselwirkungsrelevante
OTC).

B Zusatzlich gibt es die Moglichkeit, wechselwirkungsrelevante OTC, die nicht auf einer
Verordnung aufscheinen, in der e-Medikation zu speichern, wenn zuvor die e-card ge-
steckt wurde.

Bei Abgaben von wechselwirkungsrelevanten OTC-Praparaten (ohne Verordnung) muss
daher immer ein Hinweis der Software angezeigt werden. Der Apotheker kann so beim Kun-
den nachfragen, ob und fir welche Person diese in die e-Medikation aufgenommen werden
sollen. Gegebenenfalls muss die entsprechende e-card gesteckt werden.

" {iber die Schnittstelle kdnnen neben der konsolidierten Medikationsliste auch alle Einzeldokumente der e-Medikation abgeru-
fen werden, die auch in chronologischer Ordnung als Liste dargestellt werden kdnnen. Uber das WebGUI wird nur die konsoli-
dierte Liste dargestellt.
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Die Liste der ,wechselwirkungsrelevanten OTC* wird von Experten regelmafig Uberarbeitet
und ,online* zur Verfigung gestellt (ist Teil der Arzneispezialitdten-Liste der AGES, wird mo-
natlich aktualisiert und ist Uber den Terminologie-Server abrufbar).

7.17.2. Umsetzungsempfehlung

Es erscheint ein optischer Hinweis bei Abgabe von wechselwirkungsrelevanten OTC. Eine
Quittierung kann optional erfolgen.

Die Apotheken-Software aktualisiert die Liste der wechselwirkungsrelevanten OTC automa-
tisch.

8. ELGA-Sonderfalle in der Apotheke

8.1. Mehrere Rezepten von unterschiedlichen ELGA-Teilnehmern einlosen
[©€]

8.1.1. Erklarung

Werden gleichzeitig mehrere Rezepte eingeldst (z.B. Abholung von Medikamenten durch
eine Pflegeperson) ist sicherzustellen, dass die entsprechenden Medikamente jeweils dem
richtigen ELGA-Teilnehmer zugeordnet werden.

Bei Vorhandensein einer e-MedikationID ist die Zuordnung sichergestellt.

Sollten mehrere Rezepte ohne eMed-ID vorhanden sein, muss die Software die etwaig zu
bertcksichtigenden OTC-Produkte korrekt auf die Personen aufteilen kénnen (Vorausset-
zung: Stecken der e-card).

8.2. Roll-Back und Storno [©©®©]

8.2.1. Erklarung

Da der e-Medikationsprozess in der Apotheke sehr viele Abhangigkeiten zu anderen Prozes-
sen hat (z.B. Verkaufsprozess, Abrechnungsprozess, etc.) ist méglicherweise mit einer er-
hohten Fehlerhaufigkeit zu rechnen (Bsp.: der ELGA-Teilnehmer kann die Rezeptgebuhr
nicht bezahlen und somit kann die Medikation nicht ausgehandigt werden).

8.2.2. Umsetzungsempfehlung

Die Software soll medizinisch-pharmazeutische und kaufmannisch-buchhalterische Aktionen
getrennt behandeln, sodass etwaige Korrekturen einfach durchfiihrbar sind. Es wird empfoh-
len, getrennte Dialoge vorzusehen.
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8.3. Einsatz (,Rezept nachbringen“) bzw. Rezepte ohne e-Medikation-ID
[©©C]

8.3.1. Erklarung

Bei der Abholung des Medikaments ist das Rezept (mit eMed-ID) nicht verfigbar. Typische
Situationen hierflr sind:

B Rezept zu Hause vergessen (Medikamente der Apotheke aber bekannt)
B Abgabe lber Krankenhausrezept

Ein Speicherung der Abgabe in ELGA (bzw. des ,Einsatzes®) ist nur mittels e-card moglich
(siehe 7.2) oder der Apotheker wurde als Vertrauensapotheker definiert. Eine weitere Mog-
lichkeit ist das nachgebrachte Rezept zu erfassen.

8.3.2. Umsetzungsempfehlung

Es soll die Abgabe des Arzneimittels zum Zeitpunkt der physischen Abgabe des Arzneimit-
tels in e-Medikation gespeichert werden. Wird vom Patienten ein Einsatz gezahlt, weil er ein
Rezept nachbringen wird, muss die e-card gesteckt werden, damit das Arzneimittel in e-
Medikation gespeichert werden kann.

Wurde die Abgabe noch nicht erfasst, wird die Abgabe beim Nachbringen des Rezeptes mit
eMED-ID erfasst. Dabei soll Uber das Feld Einnahmestart das Datum der physischen Abga-
be des Arzneimittels (als Einsatz bezahlt wurde) beflllt werden. Das Datum der Abgabe wird
automatisch vom Backendsystem mit dem tatsachlichen Erfassungsdatum der Abgabe in e-
Medikation hinterlegt.

8.4. Besorger (,,Nachbestellung®) [©©)]

8.4.1. Erklarung

Wenn ein Arzneimittel aktuell nicht verfligbar ist, kann dem Kunden optional ein ,Besorger-
schein“*?) ausgehandigt werden, mit dem er das Arzneimittel spater abholen kann.

Falls auf dem in e-Medikation gespeicherten Rezept mehrere Verordnungen stehen, kann
jede Verordnung (fur jedes einzelne Medikament) zeitlich unabhangig eingeldst werden. Zu
beachten ist aber, dass bei der Einldsung von Kassen- und Substitutionsrezepten zu allen
Verordnungen Abgaben gespeichert werden mussen. Hier sind dann die entsprechenden

"2 Der Besorgerschein kann physisch (z.B. auf Papier) ausgestellt sein, oder aber in der Software entsprechend abgelegt wer-
den (Abruf z.B. Uber Kundenkarte); es erfolgt die Speicherung lokal im POS-System, nicht jedoch in e-Medikation.
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Werte (Firs Fill Part Fill, Refill Part Fill, etc.) zu verwenden. Technisch gesehen ist dies der
gleiche Mechanismus wie bei einer Teilabgabe (siehe Kapitel Fehler! Verweisquelle konnte
nicht gefunden werden.).

8.4.2. Umsetzungsempfehlung

Wird ein aktuell nicht verfiigbares Arzneimittel in der Apotheke bestellt, so ist eine Abgabe
mit ,First Fill Part Fill“ und ,0“ abgegebenen Packungen zu speichern. Wenn das bestellte
Arzneimittel geliefert wird, ist die Abgabe auf ,Refill Complete zu setzen und die entspre-
chende Anzahl an abgegebenen Packungen zu setzen.

Sollte ein anderes Arzneimittel als bestellt abgegeben werden, so kann dies bei der weiteren
» 1 eilabgabe“ gedndert werden.

8.5. Umgang mit Suchtgiftrezept

Gultige Suchtgiftrezepte sind technisch in Hinblick auf ELGA/ e-Medikation zu behandeln wie
normale Rezepte.

8.6. Substitutionseinzelverordnung/Uberbriickungsrezepte

Gliltige Substitutionseinzelverordnungen oder Uberbriickungsrezepte sind technisch in Hin-
blick auf ELGA/ e-Medikation zu behandeln wie normale Rezepte.

8.7. Substitutionsdauerverordnung

Glltige Substitutionsdauerverordnungen sind technisch in Hinblick auf ELGA zu behandeln
wie normale Rezepte. Nur das Erstabgabedatum wird als Abgabedatum in ELGA gespei-
chert, nicht die Folgeabgaben. Abgabe und Abgabemodus werden vom Apotheker nicht zu-
satzlich in ELGA dokumentiert.

8.8. Verblisterung

Bei Pflegeheimen oder von Hauspflege konnen aufgrund von verordneten Medikationspla-
nen personenbezogene Blister mit unterschiedlichen Arzneimitteln vorkonfektioniert werden.
Die Bewohner / Patienten sind in der Regel bei der Einldsung des Rezeptes nicht in der Apo-
theke anwesend.

Zugehorige Rezepte kdnnen normal erfasst werden.

Das Thema soll in der Einfihrungsphase naher beleuchtet werden, derzeit keine Umset-
zungsempfehlung.
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8.9. Manuelles Nacherfassen von Abgaben [©©]

Eine Nacherfassung von Abgaben kann notwendig sein, wenn technische Probleme die Ein-
tragung einer Abgabe in e-Medikation verhinderten.

Die Nacherfassung der Abgaben einer Apotheke ist nur bei Vorhandensein der e-Med-ID
oder bei Stecken der e-card vorgesehen und kann jederzeit erfolgen, ist aber nicht verpflich-
tend. Siehe auch Kapitel 7.5

8.10. Magistrale Zubereitungen/ Verschreibungen [©©Q)]

Magistrale Zubereitungen werden (schon bei der Verordnung durch den Arzt) als Freitext
erfasst. Der Apotheker dokumentiert die Abgabe.

Sofern keine detaillierte Rezeptur vom Arzt erfasst wurde, kann der Apotheker diese erfas-
sen.

8.11. Ausdruck der Medikationsliste [©©®©]

Die Medikationsliste wird in Form eines PDF-Dokumentes ausgegeben. Dieses kann lokal
ausgedruckt werden. Voraussetzung ist das Stecken der e-card (oder im Falle des ,Vertrau-
ensapothekers® eine gultige Zugriffsberechtigung).

So konnte die e-Medikationsliste strukturiert sein (Muster):

Abgabe(n)
Dosierung
2
s |& 18
o = |2
. s E | [e +
Arzneimittel Einnahme [ [E [2 |2 Hinweis Zusatzinformation Abgabe am
[+][3] | Zithromax 500 mg Filmtablstten | t291Ch 1Tablette 06.05.2013
[112] Diazepam Actavis 10 mg taglich 00| 1]|0 | Darf nicht mit Milch Einnahmestart: 07.05.2013 05.05.2013
Tabletten eingenommen werden Einnahmeende: 29.05.2013
Packung(en), Mengelart
[+] | 3x10 Stick taglich 00| 1]|0 | Darf nicht mit Milch Einnahmestart: 07.05.2013 05.05.2013
eingenommen werden Einnahmeende: 29.05.2013
Art der Anwendung: zum
Einnehmen
[[1 | 230 Stick 10| 1]|0 | Darf nicht mit Milch Art der Anwendung: zum 03.03.2013
eingenommen werden Einnehmen
Verordnet am 02.03.2013 von
Titel Vorname Nachname Fachgebiet Adresse
Dr. Max Arzt Allgemein Musterstralie 27/1, 1010 Wien
Abgegeben am 03.03.2013 von
Name Adresse
Wald Apotheke Apothekenstralie 10, 1010 Wien
[+113] Concor plus- Filmtabletten 06.05.2013
Erythromycin, Hydrocortison, .
#1101 Ultrasice ad 50 0 Ma, Mi, Sa 03.03.2013

Abbildung 6: Schematische Struktur der Medikationsliste, Design ist noch nicht festgelegt.
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8.12. Situativer Widerspruch [©©©]

Der ELGA-Teilnehmer kann bei der Verordnung (beim Arzt) der Speicherung eines einzelnen
Medikaments in die e-Medikation situativ widersprechen (Widerspruch im Anlassfall).

8.12.1. Erklarung

Der Blrger hat das Recht, der Aufnahme von Daten in ELGA situativ zu widersprechen. Bei
einem Besuch in der Apotheke kann das folgende Auswirkungen haben:

B Rezept mit e- Medikation-ID: am Rezept sind mehr Medikamente aufgedruckt, als iber
die e-Medikation abrufbar. Die Abgabe des am Rezept nicht angefihrten Medikaments
darf nicht in e-Medikation gespeichert werden.

B Rezept ohne e-Medikation-ID und wechselwirkungsrelevante OTC-Praparate - der
Kunde kann verlangen, dass die Medikation nicht eingetragen wird. Dazu kann er entwe-
der die e-card nicht aushandigen oder die e-card aushandigen (bspw. um eine Interakti-
onsprufung zu erméglichen) und der Eintragung widersprechen.

8.12.2. Umsetzungsempfehlung

Da der ,situative Widerspruch“ des Kunden nicht zentral in ELGA gespeichert werden kann,
empfiehlt es sich aus haftungsrechtlichen Grinden, den Widerspruch nachvollziehbar zu
dokumentieren, ggf. unter Verwendung von (ausdruckbaren) Formularen. Mindestinhalte:
Apotheke, Name des Kunden, Zeitstempel, Art des Widerspruchs. Ein vom Kunden unter-
schriebenes Dokument sollte in der Apotheke verbleiben.

9. Handhabe typischer Problemfalle

9.1. Falschabgabe

Eine Anderung der Arzneimittel ist wie in Punkt 7.15 (,Abgabe andern“) abgehandelt einge-
schrankt maoglich.

9.2. Teilabgabe

Der Prozess einer Teilabgabe eines Rezeptes ist in e-Medikation Uber die Kennzeichen First
Fill Part Fill, Refill Part Fill, etc., analog zum Prozess des ,Besorgers” (ein Arzneimittel ist
nicht lagernd und muss bestellt werden) abgebildet. Das Rezept wird dabei von der Apothe-
ke eingeldst und die Abgaben so gekennzeichnet, dass erkennbar das Arzneimittel dem Pa-
tienten noch nicht ausgehandigt wurde. Die Kennzeichnung zeigt auch, ob alle Packungen
einer Verordnung bzw. teilweise Packungen einer Verordnung bestellt werden.
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803  Zu beachten ist aber, dass bei der Einlésung von Kassen- und Subsitutionsrezepten zu allen
804  Verordnungen Abgaben gespeichert werden missen. Hier sind dann die entsprechenden
805  Werte (Firs Fill Part Fill, Refill Part Fill, etc.) zu verwenden.
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10. Grundlegende Usability-Normen

10.1.1SO 9241-12 Informationsdarstellung

Die DIN EN ISO 9241 beschreibt die Anforderung an die ,Informationsprasentation” bezogen

auf die Mensch-System Interaktion. Die Norm nennt sieben Kriterien fur die benutzerzentrier-

te Informationsprasentation:

Klarheit
Unterscheidbarkeit
Kirze

Konsistenz
Auffindbarkeit
Lesbarkeit

Verstandlichkeit

Die dargestellten Informationen aus ELGA sollen klar, unterscheidbar, kompakt, konsistent,

leicht erkennbar, gut lesbar und verstandlich dargestellt werden. Daraus leiten sich Anforde-

rungen an die Software-Systeme ab.

10.2.1SO 9241-110 Dialoggestaltung

Die DIN EN ISO 9241-110 beschreibt die Grundsatze der Dialoggestaltung bezogen auf die
Mensch-System Interaktion. Die Norm nennt sieben Kriterien fur die Dialoggestaltung:

Aufgabenangemessenheit: Ein Dialog soll Benutzer bei Erledigung seiner Aufgabe unter-
stutzen.

Selbstbeschreibungsfahigkeit: Jeder Dialogschritt ist verstandlich oder wird auf Anfrage
erklart.

B Lernforderlichkeit: Ein Dialog unterstiitzt den Benutzer in dessen Lernphasen.

Steuerbarkeit: Richtung und Geschwindigkeit des Dialogablaufes sind vom Benutzer be-
einflussbar.

Erwartungskonformitat: Ein Dialog ist einheitlich aufgebaut und orientiert sich an den
Kenntnissen des Benutzers.

Fehlertoleranz: Ein Dialog arbeitet trotz fehlerhafter Eingaben oder ermdglicht Korrektu-
ren mit minimalem Aufwand.

Individualisierbarkeit: Ein Dialog kann an personliche Bedurfnisse und Fahigkeiten ange-
passt werden.
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11. Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Beispiel fir ein Ul-Element. Es ist flir die klare Verstandlichkeit text- und

farbcodiert. 13
Abbildung 2: Schlechte Unterscheidung von farbkodierten Zeilen bei Farbenfehlsichtigkeit
(Simulation: rechtes Bild). 15
Abbildung 3: Zuséatzlich zur farblichen Markierung der Zeilen werden als zweite Codierung
Icons verwendet 15
Abbildung 4: Korrekte Umsetzung des Datumsformates. 16

Abbildung 5: Datumseingabefeld. Ein Klick auf das lcon o6ffnet die Kalenderauswahl
(,DatePicker"). 16
Abbildung 6: Schematische Struktur der Medikationsliste, Design ist noch nicht festgelegt. 35

12. Online-Referenzen & Literatur

1) Usability Norm: DIN EN I1SO 9241-110 ,Grundséatze der Dialoggestaltung*:

2) Usability Norm: DIN EN ISO 9241-11 ,Anforderungen an die Gebrauchstauglichkeit*:

3) Technical Evaluation. Testing and Validation of the Usability of EHRs:

4) ELGA-Organisationshandbiicher
Download unter

5) ELGA-Dokumente fiir GDA-Software-Hersteller e-Befunde
Download unter

6) ELGA-Dokumente fiir GDA-Software-Hersteller e-Medikation
Download unter

7) ELGA-Schulungsunterlage fir GDA und SW-Hersteller

Download unter

8) ELGA CDA Implementierungsleitfaden und CDA-Toolbox
Download unter
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13. Weiterfuhrende Informationen und Spezifikationen

Wichtige Informationen zur technischen Umsetzung und Implementierung der e-Medikation
finden sie auf der Website der ELGA GmbH

Informationen Uber den Aufbau der Dokumente, die zwischen den Applikationen ausge-
tauscht werden, enthalt der ,Implementierungsleitfaden e-Medikation®.

Die aktuellen Codelisten werden auf dem »1erminologieserver*

( ), Hinweise zur Nutzung unter

14. Revisionsliste

Vers. |Datum Anderungsgrund

1.0 17.10.2014 | Publikation der von der Arbeitsgruppe freigegebenen Version zur
offentlichen Kommentierung.

2.0 15.12.2014 |5.15. Punkt "Unterscheidbarkeit eines Testsystems" hinzugeflgt

21 12.09.2016 | Uberarbeitung aufgrund der Erkenntnisse aus dem ELGA-Start und
dem Probebetrieb der e-Medikation in der Proberegion Deutsch-
landsberg.

14.11.2016 | Einarbeitung der Kommentare aus dem Review.

25.11.2015 | Publikation der finalen Version 2.1
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