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Leitlinien zur Uberwachung des Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene

1. EINFUHRUNG

Mit Erlass des Ministerialdekrets vom 04.02.2009 wurde im Rahmen des Neuen
Gesundheitsinformationssystems  (NSIS) eine Datenbank zur Uberwachung des
Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene eingerichtet.

Das Dekret regelt den Informationsfluss zur Speisung dieser Datenbank auf der
Grundlage der , Logistik” der ,Arzneimittel-Rickverfolgbarkeit”.

Das Projekt ,Arzneimittel-Rickverfolgbarkeit” wurde vom Gesundheitsministerium
im Einvernehmen mit der Italienischen Arzneimittelbeh6rde AIFA eingeleitet, um unter
Befolgung der gemeinschaftlichen Bestimmungen (ber die Kontrolle der
Arzneimittelverteilungskette ein System der Riickverfolgbarkeit der Arzneimittelbewegungen

innerhalb der Verteilerkette zu implementieren’.

Arzneimittel-Riickverfolgbarkeit und pharmazeutische Informationsfliisse
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Leitlinien zur Uberwachung des Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene

Eines der strategischen Ziele ist die Uberwachung des Arzneimittel-Lebenszyklus und
der Arzneimittelverwendung zu den Zwecken der:

1. Vereinheitlichung und Rickverfolgbarkeit des Arzneimittel-Lebenszyklus, auch durch
die Einrichtung einer einheitlichen, sicheren, kompletten, flexiblen und aktualisierten
Arzneimittel-Datenbank;

2. Verknipfung der Daten uber die Arzneimittelabgabe an den Patienten anhand der
Integration mit dem ,SIISI” (System zur Integration der individuellen
gesundheitlichen Informationen)?.

Die erste Durchfiihrungsphase des Projektes sah die Erfassung der ausgehenden
Arzneimittel seitens der Produktion und der Zwischenverteilungskanéle (Lagerhalter und
GroRRhandler) vor.

Die Implementierungsphase bei Systembetrieb muss die Erfassung dagegen auf alle
Akteure der Produktionskette ausdehnen® (Entsorger und Endverteiler:
Gesundheitseinrichtungen, Apotheken, Handelsbetriebe).

Das Thema der Uberwachung des Arzneimittelverbrauchs wurde auch im Rahmen
des Projektes ,Mattoni del SSN” analysiert, das eine auf nationaler Ebene gemeinsame
Sprache festlegen will, um die Vergleichbarkeit der im NSIS geteilten Informationen zu
gewabhrleisten. Der ,,Mattone” 10 , Pharmazeutische Leistungen” hat einen Vorschlag fur die
Schaffung eines auf gesamtstaatlicher Ebene einzigen und einheitlichen
Datenerfassungssystems zur Uberwachung des Arzneimittelverbrauchs und der
pharmazeutischen Ausgaben formuliert, das:

a) die pharmazeutischen Leistungen zu Lasten des Nationalen Gesundheitsdienstes, die
von den konventionierten Apotheken erbracht werden,

b) die territorialen Versorgungsleistungen, die auf die sogenannte Direktabgabe
zurlickzufihren sind (Gesetz 405/2001),

c) die pharmazeutischen Leistungen auf Krankenhausebene
betrifft.

Die vom ,Mattone” erzielten und von der ,Cabina di Regia” des NSIS genehmigten
Ergebnisse wurden in die Entwicklungstatigkeiten des Arzneimitteliberwachungssystems
auf nationaler Ebene aufgenommen:

2 System zur Rekonstruktion der vollstindigen Abfolge der einzelnen Leistungen, die einer selben Person
erbracht werden.

3 Gesamtheit der Unternehmen, die Tétigkeiten der Produktion, Verteilung, Vermarktung und Entsorgung von
Arzneimitteln erbringen.
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- Der Vorschlag flir die Datenerfassung im Rahmen der konventionierten
pharmazeutischen Versorgung wurde in den Informationsfluss der pharmazeutischen
Leistungen (vorgesehen von Art. 50 des Gesetzesdekrets 269/2003*) aufgenommen.

- Die fur die Datenerfassung Uber die direkte Arzneimittelabgabe ermittelte Losung
wurde mit Dekret des Gesundheitsministeriums vom 31. Juli 2007 in geltender
Fassung, das den entsprechenden Fluss eingerichtet hat, rezipiert. Die Autonome
Provinz Bozen hat dieses Gesetz mit Beschluss der Landesregierung Nr. 4447 vom
24.11.2008 ibernommen.

- Die L6sung fur die Erfassung der Arzneimittelverbrauchsdaten auf Krankenhausebene
wurde mit Dekret des Gesundheitsministeriums vom 4. Februar 2009, das die
Einrichtung des entsprechenden Flusses vorsieht, aufgenommen.

Das Ministerialdekret vom 4. Februar 2009 sieht demnach die Schaffung der
Datenbank fiir die Uberwachung des Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene ab dem
1. Oktober 2009 vor und regelt auRerdem den Informationsfluss zur Datenzufuhr.

Gegenstand der Uberwachung sind die internen Bewegungen der erworbenen
Arzneimittel®* oder jener Arzneimittel, die fiir die Verwendung durch die
Gesundheitseinrichtungen, die direkt vom Nationalen Gesundheitsdienst (NGD) gefihrt
werden, verfigbar gemacht werden, mit Ausnahme der direkt abgegebenen Arzneimittel.

Die Verfligbarkeit der Informationen (ber die Bewegungen innerhalb der
Gesundheitseinrichtungen des NGD und Uber deren wirtschaftlichen Wert gestattet es, in
einem einzigen Informationsfluss die im ,Mattone” enthaltenen Anforderungen
(Uberwachung auf Abteilungsebene), die Erfordernisse der Riickverfolgbarkeit der
Arzneimittel im Rahmen der Endabgabe (Gesetz 39/2002) und die Erfordernisse der
Verbrauchsliberwachung und der pharmazeutischen Ausgaben zu Lasten des NGD (Gesetz
222/07°) zu erfiillen.

Die so gesammelten Informationen Uber den Arzneimittelverbrauch auf
Krankenhausebene kénnen mit den Informationen Ulber die Bewegungen im Verteilerkanal
(Projekt , Arzneimittel-Rickverfolgbarkeit”), mit den Informationen (ber die Direktabgabe
(Fluss der pharmazeutischen Leistungen, die mittels Direktabgabe oder im Auftrag des
Sanitatsbetriebs erbracht werden) und mit den Informationen (iber die pharmazeutischen
Ausgaben zu Lasten des NGD, die vom Wirtschafts- und Finanzministerium verfligbar
gemacht werden (Fluss (ber die Arzneimittelverschreibungen, vorgesehen vom Art. 50 des

4 Mit Anderungen vom Gesetz Nr. 326 vom 24. November 2003 umgewandeltes Dekret.

5 Unter interne Bewegungen versteht man die Abgabe von Arzneimitteln durch die (Krankenhaus-, oder Spren-
gel) Apotheken an die Abteilungen der Einrichtung und nicht der direkt erfolgte Konsum.

¢ Gesetz, welches das Gesetzesdekret 159/2007 (Haushaltsgesetz 2008) mit Anderungen umgewandelt hat. Der
Art. 5 sieht die Ubermittlung der Daten iiber die pharmazeutischen Ausgaben auf Krankenhausebene seitens der
Regionen an die AIFA, an das Gesundheitsministerium und an das Wirtschafts- und Finanzministerium innerhalb
15 Tagen nach jedem Quartal vor.
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GD 269/2003, mit Anderungen umgewandelt von Gesetz Nr. 326 vom 24. November 20037)
erganzt werden.

Mit dem Abschluss der Arbeiten des Ministerialprojektes ,Mattoni” hat die
epidemiologische Beobachtungsstelle des Landes ein Projekt fir die Implementierung des
Informationsflusses liber die direkten pharmazeutischen Leistungen auf Landesebene und
ein Projekt fiir die Implementierung des Informationsflusses fiir die Uberwachung des
Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene eingeleitet.

Mit Beschluss der Landesregierung Nr. 4447 vom 24.11.2008 wurden die Leitlinien zur
Schaffung des Informationsflusses der pharmazeutischen Leistungen, die mittels
Direktabgabe oder im Auftrag des Sanitatsbetriebs erbracht werden, genehmigt.

Das vorliegende Dokument enthélt die Informationen, die Gegenstand der Erfassung
des Informationsflusses fiir die Uberwachung des Arzneimittelverbrauchs auf
Krankenhausebene sind, wie vom Ministerialdekret vom 04.02.2009 vorgesehen und von
den Leitlinien fiir die Vorbereitung und die Ubermittlung der Dateien an das NSIS vom 13.
Mai 2001 vorgegeben.

Pharmazeutische Informationsfliisse

ART. 50 G.D. 269/2003
(umgewandelt von G. 326/2003)
Ausgaben und Verbrauch im Rahmen der
konventionierten pharmazeutischen Versorgung

DIREKTABGABE

AIC-Kode des
Arzneimittels

PATIENT
Personliche Informa-

tionen Ausgaben und
Verbrauch
Direktabgabe

ABGEBER
VERBRAUCHER VERSCHREIBER

Einrichtung

RUCKVERFOLGBARKEIT
DER ARZNEIMITTEL
Erwerb von Arzneimitteln

7 Der Art. 50 des Gesetzesdekrets 269/2003 sieht die Sammlung der Daten iiber die Arzneimittelverschreibungen,
ambulanten facharztlichen Leistungen und Gerate im Rahmen der Prothesen- und Zusatzversorgung seitens des
Wirtschafts- und Finanzministeriums und die anschlieende Teilung dieser Informationen auf nationaler und
regionaler Ebene vor. Die Erfassung hat den Zweck der Uberwachung der Ausgaben zu Lasten des NGD.
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2. RECHTSGRUNDLAGEN

Mit dem Ziel der Uberwachung der Ausgaben zu Lasten des NGD hat das
Gesetzesdekret 269/2003 die Sammlung der Daten Uber die Arzneimittelverschreibungen,
ambulanten facharztlichen Leistungen und Gerate der Prothesen- und Zusatzversorgung
seitens des Wirtschafts- und Finanzministeriums und deren anschlieRende Teilung auf
nationaler und regionaler Ebene vorgesehen.

In Bezug auf die pharmazeutischen Leistungen hatte das Gesetz Nr. 39 von 2002 im
Art. 40 bereits die Einrichtung einer zentralen Datenbank beim Gesundheitsministerium
zwecks Sammlung und Aufzeichnung der Bewegungen der einzelnen
Arzneimittelpackungen anhand des Produktkodes und der Erkennungsnummer vorgesehen.
Fir die zur Arzneimittelabgabe ermachtigten Gesundheitszentren hatte es aulRerdem die
Pflicht der Archivierung und Ubermittlung des Produktkodes und der Erkennungsnummer je
Packung sowohl der eingehenden als auch der ausgehenden oder verwendeten Stiicke
sowie deren Herkunft oder Bestimmungsort, falls dieser nicht mit dem Endverbraucher
Ubereinstimmt, an die genannte zentrale Datenbank festgelegt.

Unter Befolgung der Bestimmungen des Gesetzes Nr. 39 wird mit Dekret des
Gesundheitsministeriums vom 15.07.2004 die Einrichtung einer zentralen Datenbank
geregelt; in der Phase der ersten Durchfiihrung sind die zur Arzneimittelabgabe
ermachtigten Sanitdtsbetriebe und Gesundheitszentren von der Datenliibermittlung an die
zentrale Datenbank befreit.

Fir die operative Umsetzung des Projektes wird beim Gesundheitsministerium mit
demselben Dekret und anschlieBend mit dem Dekret vom Januar 2007 die Schaffung der
technischen Arbeitsgruppe fiir die Komplettierung der Informationsfllisse zur Speisung der
Datenbank vorgesehen. Aufgabe der Arbeitsgruppe ist die Festlegung der in der ersten
Durchflihrungsphase noch nicht vorgesehenen Informationsflisse und der Vorschlag von
Rationalisierungsformen der bestehenden Informationsflisse Ulber die Verwendung der
Arzneimittel auf nationaler Ebene.

Die Absichtserklarung vom 5. Oktober 2006 im Sinne des Art. 8, Absatz 6 des
Gesetzes Nr. 131 vom 5. Juni 2003 zwischen der Regierung, den Regionen und den
Autonomen Provinzen Trient und Bozen lber ein neues Gesundheitsabkommen sieht unter
anderem den Prozess der Erfassung der Daten zur Uberwachung der pharmazeutischen
Ausgaben auf Krankenhausebene im Neuen Gesundheitsinformationssystem (NSIS) vor.

Die Ubermittlung der Daten zu den pharmazeutischen Ausgaben auf
Krankenhausebene von den Regionen an die italienische Arzneimittelbehdrde (AIFA), an das
Gesundheitsministerium und das Wirtschafts- und Finanzministerium wird mit
Gesetzesdekret Nr. 159 vom 01.10.2007, umgewandelt von Gesetz Nr. 222 vom 29.11.2007,
festgelegt. Dieses legt den Bezugswert der pharmazeutischen Ausgaben auf
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Krankenhausebene zu Lasten des Nationalen Gesundheitsdienstes abzliglich der
Direktabgabe auf der Ebene der einzelnen Regionen fest und umfasst die Einhaltung der
Verpflichtungen zwecks Zusatzfinanzierung zu Lasten des Staates.

Infolge des positiven Gutachtens vom 3. April 2007 seitens der Steuerungsgruppe fir
das Neue Gesundheitsinformationssystem in Bezug auf das Dokument , Nucleo informativo
per la rilevazione delle prestazioni farmaceutiche” (Informationsdienst fiir die Erhebung der
pharmazeutischen Leistungen), das im Rahmen des Projektes ,Mattoni del SSN” erarbeitet
wurde, und weil der Informationsfluss der Arzneimittelliberwachung auf Krankenhausebene
unter anderem ein Instrument fiir die Uberpriifung der Aufwendungen zu Lasten des
Nationalen Gesundheitsdienstes fiir die pharmazeutische Versorgung darstellt, richtet das
Gesundheitsministerium mit Dekret vom 04.02.2009 den Datenfluss Uber den

Arzneimittelverbrauch auf Krankenhausebene ein.

3. ANWENDUNGSBEREICH UND GEGENSTAND DER ERFASSUNG

Gemal3 den Vorgaben des Ministerialdekrets vom 04.02.2009, Artikel 1, Absatz 1
bezieht sich die Uberwachung des Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene auf die in
den direkt vom Nationalen Gesundheitsdienst geflihrten Gesundheitseinrichtungen
verwendeten Arzneimittel, mit Ausnahme der direkt abgegebenen Arzneimittel.

Die krankenhausinterne pharmazeutische Versorgung betrifft also die Abgabe von
Arzneimitteln im Rahmen der Leistungen, die vom NGS als Aufenthalts- und ambulante
Leistungen erbracht werden, in denen die Arzneimittel ein Zwischengut im Rahmen der
Erbringung von weiteren Versorgungsstufen sind.

Das Dekret sieht vor, dass die Datenbank mit Informationen U(ber die internen
Bewegungen der erworbenen Arzneimittel oder der Arzneimittel, die von den direkt vom
NGD gefiihrten Gesundheitseinrichtungen verfigbar gemacht werden, gespeist wird. Diese
Einrichtungen umfassen:

1) Aufenthalts- oder Pflegeeinrichtungen (Einrichtungen, die von den lokalen
Sanitatsbetrieben, Krankenhausbetrieben, Aufenthalts- oder Pflegeanstalten mit
wissenschaftlicher Ausrichtung und Universitatskrankenhausbetrieben gefiihrt
werden);

2) Labors, Ambulanzen und andere territoriale Einrichtungen mit Ausnahme der DfA,
Altersheime und anderer stationarer und halbstationarer Einrichtungen, in denen der
Arzneimittelverbrauch in den Datenerfassungsfluss der Direktabgabe fallt;

3) Rehabilitationszentren.

Gegenstand der Uberwachung des Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene
sind:
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a. die Arzneimittel, die fir den internen Verbrauch bestimmt sind und von den

Krankenhausapotheken an die Abteilungen geliefert werden;

b. die Arzneimittel, die den Krankenhausapotheken von den Abteilungen rickerstattet
werden;
c. die Arzneimittel, die fir den internen Verbrauch bestimmt sind und von den

Sprengelapotheken® an Labors, Ambulanzen und andere territoriale Einrichtungen

geliefert werden;

d. die Arzneimittel, die den Sprengelapotheken von Labors, Ambulanzen und anderen

territorialen Einrichtungen riickerstattet werden.

Die Uberwachung des Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene findet
Anwendung auf:

1. alle Humanarzneimittel mit Handelszulassungskode (AIC-Kode) im Sinne des Art. 6

des Legislativdekrets Nr. 219 vom 24.04.2006 in geltender Fassung;
2. die gasférmigen Arzneimittel, wie vom Legislativdekret Nr. 219 vom 24.04.2006 in

geltender Fassung geregelt (flliissiger oder gasférmiger Therapiesauerstoff und
andere gasformige Arzneimittel);
3. die in der Apotheke nach arztlicher Verschreibung fiir einen bestimmten Patient

zubereiteten Arzneimittel, ,Rezepturarzneimittel” genannt, wie vom Art. 5 des

Gesetzesdekrets Nr. 23 vom 17.02.1998, mit Anderungen umgewandelt vom Gesetz
Nr. 94 vom 08.04.1998, geregelt. Darunter fallen auch die Arzneispezialitaten, die
gemall Art. 5 des Gesetzesdekretes 219/2006 als "industrielle Rezepturarzneimittel"
gelten;

4. die in der Apotheke nach Vorschrift eines europaischen Arzneibuches oder der auf
EU-Ebene geltenden nationalen Arzneiblicher zubereiteten Arzneimittel, ,offizinale

Zubereitungen’
bestimmt sind;

J

genannt, die fir die Direktabgabe an die Kunden der Apotheke

5. die ausléndischen Arzneimittel ohne italienische Handelszulassung, die im Sinne des
Dekrets des Gesundheitsministeriums vom 11. Februar 1997 verwendet werden.
Die Arzneimittelpackungen gemaf3 Punkt 1 sind durch die im Sinne des
Ministerialdekrets vom 02.08.2001 angebrachte Klebemarke mit dem
Handelszulassungskode und der fortlaufenden Packungsnummer eindeutig identifiziert.

8 In der Provinz Bozen betrifft der Fluss die von den Krankenhausapotheken abgegebenen und riickerstatteten
Arzneimittel, weil keine Sprengelapotheken vorhanden sind.
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(anatomisch-therapeutisch-chemisches Klassifikationssystem) mit den maximal verfligbaren
Details (andernfalls mit dem Kode des auslandischen Arzneimittels/dem Kodes des
Rezepturarzneimittels oder der offizinalen Zubereitung®) und den abgegebenen Mengen
vorgesehen.

Was die Arzneimittel anbelangt, welche einer Uberwachung (iber die AIFA Register
unterliegen und im Krankenhaus verabreicht werden, so befreit das telematische Ausfillen
der Register nicht von der Pflicht, die vom Datenfluss zum Arzneimittelverbrauchs auf
Krankenhausebene vorgesehenen Informationen (Ministerialdekret vom 4. Februar 2009) zu
Ubermitteln.

Mit Bezug auf die Erfassung der Impfstoffe wird préazisiert, dass die innerhalb einer
Einrichtung des NGD verabreichten Impfstoffe im Fluss des Verbrauchs auf
Krankenhausebene erfasst werden miissen.

Sollte eine Einrichtung des NGD dagegen Impfstoffe an ein Altersheim oder eine
andere stationdre Einrichtung liefern, missen die Impfstoffe im Fluss der Direktabgabe
erfasst werden, weil dies laut Gesetz 405'° vom 16.11.2001 in die Arzneimitteldirektabgabe
seitens der Gesundheitsbetriebe fir die Behandlung der Patienten in der Hauspflege,
stationdren oder halbstationdren Versorgung fallt. Aus der Erfassung des Flusses
ausgeschlossen sind somit die Impfstoffe, die dem Patienten zu Hause verabreicht werden.

Die Verabreichung von Impfstoffen durch den Allgemeinmediziner in dessen Praxis
muss im Fluss des Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene erhoben werden: Sie fallt
nicht unter die mit dem Informationsfluss der Direktabgabe erfassten Leistungen, der
vorwiegend die Arzneimittel erfasst, welche an die Patienten zu Hause oder in
gleichgestellten Einrichtungen abgegeben werden.

AuBBerdem wird hervorgehoben, dass von der Erfassung des Arzneimittelverbrauchs
auf Krankenhausebene nur die Blutderivate und Radiopharmaka mit AIC-Kode betroffen
sind.

Ausgeschlossen sind die Arzneimittel, die gegen Fakturierung an die
konventionierten Privatkliniken abgegeben werden.

Die Arzneimittel der Klasse H, die nur im Krankenhaus verwendet werden dtirfen oder
die von den Gesundheitseinrichtungen verteilt werden koénnen, fallen je nach Art der
Abgabe unter den Arzneimittelverbrauch auf Krankenhausebene oder in den Fluss der
Direktabgabe.

9 Spalte ,Codice” der Datei ,Anagrafiche medicinali esteri.xls” und ,Anagrafiche formule.xIs”.
10 Art. 8, Absatz 1 des Gesetzes Nr. 405 vom 16. November 2001
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4. ALLGEMEINE MERKMALE DES FLUSSES

Die Erfassungseinheit besteht aus dem einzelnen Arzneimittel mit Erkennungskode,
das im Zusammenhang mit einem einzelnen gesundheitlichen Ereignis abgegeben wird,
unabhadngig von der Abgabeklasse zu Lasten des NGD und von der Art der Lieferung.

In Ubereinstimmung mit dem Datenmodell fiir die Fliisse des Neuen
Gesundheitsinformationssystems (NSIS) wurde der Informationsinhalt des Flusses in zwei

Analysedimensionen organisiert:

»  Verbrauchseinrichtung: Einrichtung, in welcher das Arzneimittel verwendet wird. Die
Informationen Ulber die Verbrauchseinrichtung ermitteln die Gesundheitseinrichtung, in
welcher die Bewegung des Arzneimittels erfolgt, sowie den Sanitatsbetrieb, zu dem die
besagte Einrichtung gehort.

Die fur die Verbrauchseinrichtung zu erfassenden Informationen sind: Kode der Region,
Kode des Sanitatsbetriebs’, Art der Verbrauchseinrichtung, Kode der
Verbrauchseinrichtung, Tatigkeitskode, Kode der Verbrauchsabteilung, Lieferjahr und
Liefermonat.

Im Falle von auf regionaler Ebene zentral abgewickelten Beschaffungen (die Region
oder ein Sanitatsbetrieb beschafft fiir alle Sanitdtsbetriebe des Gebietes) muss in den
Feldern fir die Ermittlung der Verbrauchseinrichtung der Bezugssanitatsbetrieb der
Einrichtung angegeben werden, in der die Bewegung erfolgt, und nicht der
Sanitatsbetrieb, der das Arzneimittel beschafft'2.

Das Feld , Art der Verbrauchseinrichtung” ermittelt die Art der Einrichtung, in der die

Bewegung des Arzneimittels erfolgt.

Das Feld ,Tatigkeitskode” ermittelt die Tatigkeit, fir die das betreffende Arzneimittel
bestimmt ist.

Das Feld ,Kode der Verbrauchsabteilung” ist nur auszufiillen, wenn es sich bei der

Verbrauchseinrichtung um eine Aufenthaltseinrichtung handelt. Dieses Feld ermittelt
die Abteilung, an die das Arzneimittel geliefert wird oder die das Arzneimittel
rickerstattet.

Ambulanzen, Labors und andere operative Einheiten, die gesundheitliche Tatigkeiten
erbringen (mit Ausnahme der Aufenthalte, auch wenn innerhalb von

Aufenthaltseinrichtungen), werden anhand des Kodes ermittelt, den die Region im

1'variable 2 Seite 19.

2 |m Falle des Erwerbs von Arzneimitteln fiir private Einrichtungen von seiten des Sanitatsbetriebs: Kode des
Sanitétsbetriebs = Kode des Sanitatsbetriebs, der erworben hat oder der die Ausgabe in der eigenen GV- Rech-
nung erfasst (damit lasst sich die Einrichtung ermitteln, zu deren Lasten die Ausgaben sind), und Kode der Ver-
brauchseinrichtung = Kode der privaten Einrichtung, die Arzneimittel erhélt (damit lasst sich die Einrichtung, in
der die Bewegung des Arzneimittels erfolgt, ermitteln).
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Modell STS11 gemald MD vom 5.12.2006 mitgeteilt hat. Dieser Kode muss also im Feld
.Kode der Verbrauchseinrichtungen” angegeben werden. Die Information Uber die
Beziehung zur Aufenthaltseinrichtung, zu der diese Einheiten gehoren, lasst sich
indirekt aus den Modellen STS11'3 ableiten.

Die Abteilungen, die Aufenthaltstatigkeiten erbringen, werden dagegen anhand der Kodes der
Zugehorigkeitseinrichtung (,Kode der Verbrauchseinrichtung” gleich dem Kode der im Modell
HSP11 angegebenen Einrichtung) und des Kodes der Verbrauchsabteilung (,Kode der
Verbrauchsabteilung” gleich dem Kode der Fachrichtung mit fortlaufender Nummer geman
Modell HSP12) ermittelt. Sollte die Verbrauchsabteilung keine kodifizierte Abteilung und
keine Ambulanz, kein Labor oder eine sonstige kodifizierte Einrichtung sein, kann in das
Feld ,Kode der Verbrauchsabteilung” der Wert ,0000” eingegeben werden (bspw. im
Falle eines OP-Saals, oder falls die Arzneimittel nicht einer spezifischen Abteilung zur
Verfligung gestellt, sondern von mehreren Abteilungen gemeinsam verwendet
werden).

Die Felder ,Lieferjahr” und ,Liefermonat” ermitteln den Zeitraum, in dem das
Arzneimittel an die Verbrauchseinrichtung geliefert wurde.

»  Arzneimittel: Legt die Kosten und den Verbrauch des Arzneimittels fest. Mit Bezug auf
jedes abgegebene Arzneimittel sind folgende Informationen anzugeben:
Arzneimitteltyp, Arzneimittelkode, Kennzeichnung, Erwerbskosten, Menge und
Beschaffungskosten, Menge und Konversionsfaktor.

Im Feld ,Kennzeichnung” ist der eindeutige, auf der Klebemarke angefiihrte
Packungskode anzugeben (fortlaufende Nummerierung). Die Ldnge des Kodes betragt 9
Ziffern. Ist der Kode nicht bekannt, ist in das Feld der Wert ,,0000000000” einzugeben.
Wird das Feld , Kennzeichnung” ausgefillt, miissen das Feld ,Menge” und das Feld
~Konversionsfaktor” den selben Wert haben, deshalb muss
~Menge”/,Konversionsfaktor” gleich 1 sein. Sollten diese Daten nicht verfligbar sein,
muss der Wert ,,0000000000” eingegeben werden. Fir Rezepturarzneimittel oder
offizinale Zubereitungen oder auslandische Arzneimittel muss der Wert ,,0000000000“
eingegeben werden.

Es kénnen mehrere Kodes ,Kennzeichnung” fir einen selben ,Arzneimittelkode”

ubermittelt werden.

Das Feld ,Erwerbskosten” gibt die gewichteten Durchschnittskosten einschliel3lich

Mehrwertsteuer an. Die Erwerbskosten beziehen sich auf die gesamte gelieferte

13" cfr. Rahmen L, Modell STS11, M.D. 5. Dezember 2006: Fiur die Einrichtungen innerhalb der
Aufenthaltseinrichtungen oder jene, die sich Personal bedienen, welches in einer Aufenthaltseinrichtung arbeitet,
auch wenn an Nebenstellen, muss der Kode der Aufenthaltseinrichtung gemal3 Modell HSP11 angegeben
werden.
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a)

b)

c)

Arzneimittelmenge (ausgedriickt in Packungen/anderer gleichgestellter Einheit gemaf
AIC, Dosierungseinheiten oder Litern), und nicht auf die einzelne Packung. Sind die
Erwerbskosten nicht bekannt, ist in das Feld der Wert ,,0.00” einzugeben.

Das Feld ,Konversionsfaktor” gibt die Zahl der in der Packung enthaltenen

Dosierungseinheiten an. Ist die Menge in Packungen oder Litern ausgedriickt (fir
Therapiesauerstoff oder andere gasformige Arzneimittel), muss ,1“ angegeben
werden. Sollten im Feld ,Menge” die abgegebenen posologischen Einheiten
angegeben sein, erhdlt man, wenn man die Anzahl der abgegebenen
Dosierungseinheiten durch die Anzahl der im Feld ,Konversionsfaktor” enthaltenen
Dosierungseinheiten teilt, die Anzahl der abgegebenen Packungen.

Dieser Algorithmus findet auf Packungen mit AIC-Kode (Gesundheitsministerium)
Anwendung.

In der Folge werden einige Beispiele flir das korrekte Ausflllen der Felder ,Menge”,
~Konversionsfaktor” und ,Erwerbskosten” angefiihrt:

Lieferung von 5 Arzneimittelpackungen (Kosten der einzelnen Packung: € 10):

Menge: b

Konversionsfaktor: 1

Erwerbskosten: (€ 10 * 5) = € 50.

Lieferung von 8 Dosierungseinheiten (in der Packung enthaltene Dosierungseinheiten:
20; Kosten der einzelnen Packung: € 10).

Menge: 8

Konversionsfaktor: 20

Erwerbskosten: (€ 10/20)*8= € 4.

Lieferung von 30 Dosierungseinheiten (in der Packung enthaltene Dosierungseinheiten:
20; Kosten der einzelnen Packung: € 10)

Menge: 30

Konversionsfaktor: 20

Erwerbskosten: (€ 10/20)*30= € 15.

Die Menge muss abzliglich der Rickerstattungen angegeben werden. Sollten im

Bezugszeitraum mehr Rlckerstattungen als Lieferungen des Arzneimittels
stattgefunden haben, kdnnen die Felder ,Menge” und ,Erwerbskosten” negative Werte
annehmen. Diese Felder konnen auRerdem in einem bestimmten Bezugsmonat andere
Vorzeichen aufweisen, falls der Preis eines Arzneimittels im Laufe des Monats
Anderungen unterliegen sollte: In diesem Fall kénnen - bei mehr gelieferten Mengen als
rickerstatteten Mengen - die Kosten des riickerstatteten Arzneimittels héher sein als die
Kosten des gelieferten Arzneimittels.
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Mit Bezug auf den Therapiesauerstoff und andere gasformige Arzneimittel wird
Folgendes prazisiert:

Sollte die punktelle Erfassung der taglich abgegebenen Mengen schwierig sein, kdnnen
Datenaggregationen tbermittelt werden, die einem einzelnen Tag des Bezugszeitraums
zugewiesen sind;

sollten der Therapiesauerstoff oder das gasformige Arzneimittel mit AIC-Kode
(Arzneimitteltyp 1) versehen sein, gibt das Feld ,,Menge” die Stiickzahl der MaReinheit
an, die in der Handelszulassung angegeben ist (im Falle von beweglichen Behéltern,
Flaschen oder andere MaReinheiten, die den Packungen gleichgestellt sind, im Falle
von festen Behaltern, Liter).

In der nachstehenden Tabelle werden fiir jeden Arzneimitteltyp die folgenden Informationen

angegeben:

Maleinheit
Arzneimitteltyp
Arzneimittelkode

Arzneimittel Maleinheit Arzneimitteltyp Arzneimittelkode
Packung mit AIC - Packung oder
andere
gleichgestellte
Einheit, die in der 1 AlC-Kode
Handelszulassung
angegeben ist
- Dosierungseinheit
- Liter
Rezepturarzneimittel | - Packung ATC-Kode mit den
- Dosierungseinheit maximal verfligbaren
Details andernfalls der
2 Kode des auslandischen
Arzneimittels/ der Kode
des Rezepturarzneimittels
oder der offizinalen
Zubereitung
Offizinale - Packung ATC-Kode mit den
Zubereitungen - Dosierungseinheit maximal verfligbaren
Details andernfalls der
9 Kode des auslandischen
Arzneimittels/ der Kode
des Rezepturarzneimittels
oder der offizinalen
Zubereitung
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Arzneimittel Maleinheit Arzneimitteltyp Arzneimittelkode
Auslandische - Packung ATC-Kode mit den
Arzneimittel - Dosierungseinheit maximal verfligbaren

Details andernfalls der
Kode des auslandischen
Arzneimittels/ der Kode
des Rezepturarzneimittels
oder der offizinalen
Zubereitung

Dabei wird Folgendes prazisiert:

Bezlglich der Details des ATC-Kodes sind keine verbindlichen Vorschriften vorgesehen
(das System akzeptiert auch die Detailstufe 1).

Zu Kontrollzwecken werden jene ATC-Kodes berlicksichtigt, die in der Einheitlichen
Arzneimitteldatenbank fiir die Arzneimittel mit italienischer Handelszulassung
vorhanden sind. Im Falle von ATC-Kodes ausldndischer Arzneimittel oder
Rezepturarzneimittel und offizinaler Zubereitungen, die nicht in der Datenbank
enthalten sind, werden in die Datenbank der ATC-Kode und die Beschreibung
eingefligt, ohne diese jedoch mit dem Arzneimittel zu verknulpfen.

Ist der Therapiesauerstoff oder ein anderes abgegebenes gasformiges Arzneimittel mit
dem AIC-Kode versehen, muss er/es als ,Arzneimitteltyp”= 1 klassifiziert und muss der
entsprechende AIC-Kode im Feld , Arzneimittelkode” eingegeben werden. In Bezug auf
das Feld ,Menge” gilt:

- Im Falle von gasféormigen Arzneimittelen in tragbaren Behdltern muss die
Menge als Anzahl der tragbaren Behalter ausgedriickt werden (den Packungen
gleichgestellte Mal3einheiten, die im AIC angegeben sind, bspw. Flaschen),
analog zur Datenubermittlung der traditionellen Arzneimittelpackungen.

- Im Falle von gasférmigen Arzneimitteln in festeingebauten Behéltern mussen,
die in die festeingebauten Behdlter eingebrachten Mengen in Litern
ausgedriickt werden, in Ubereinstimmung mit der MaReinheit der
Handelszulassung.

Ist der Sauerstoff nicht mit dem AIC-Kode versehen, muss er als ,Arzneimitteltyp”= 4
(flissiger Sauerstoff) oder 5 (gasformiger Sauerstoff) erfasst werden, wobei im Feld
~Arzneimittelkode” der ATC-Kode ,,VO3ANO1“ einzutragen ist. In diesem Fall muss das
Feld ,Menge” mit Liter ausfillen.

4 Seit Juli 2012 ist diese Modalitit nicht mehr verfiigbar. Der Sauerstoff muss mit Arzneimitteltyp gleich “1” und
AIC-Code gesendet.
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. Haben die gasférmigen Arzneimittel keinen AIC-Kode, miissen sie als
LArzneimitteltyp“= 6 (andere gasférmige Arzneimittel) erfasst werden, wobei der ATC-
Kode gemal} vorheriger Tabelle einzugeben ist. In diesem Fall gibt das Feld ,Menge”
die Anzahl der abgegebenen Liter an.

. Mit Bezug auf die Arzneimittel, die in Italien registriert sind, aber im Ausland beschafft
werden kénnen, wenn sie auf dem italienischen Markt nicht verfligbar sind (Mangel),
wird hervorgehoben, dass sie zwar den fir den italienischen Markt bestimmten
Arzneimitteln gleichgestellt sind, aber keine Marke IPZS und somit keinen AIC-Kode
aufweisen; demnach missen sie als auslandische Arzneimittel erfasst und mittels
ATC-Kode mit den maximal verfigbaren Details, andernfalls mit dem Kode des
auslandischen Arzneimittels, erfasst werden.

Die nachstehende Tabelle zeigt das Beschriebene fiir den Sauerstoff und die anderen
gasformigen Arzneimittel auf:

Gasformiges Arzneimitteltyp

Beschreibung Arzneimittelkode

Arzneimittel
Flaschen oder
andere den

Mit AIC Code W17 Packung mit AIC | AIC Packungen
gleichgestellte
Maleinheiten/Liter

FlGssiger

4" VO3ANO1 Liter
" Sauerstoff
Gasformiger .
5" 9 VO3ANO1 Liter
Sauerstoff
Ohne AIC Code -
ATC-Kode mit
Anderes .
" .. den maximal .
) gasformiges . Liter
. verfugbaren
Arzneimittel .
Details

Die Schliisselfelder fiir die eindeutige Ubermittlung der Daten sind:
e Kode der Region

¢ Kode des Sanitatsbetriebs

¢ Typ der Organisationseinrichtung

¢ Kode der Organisationseinrichtung

e Liefermonat

e Lieferjahr

e Kode der Verbrauchsabteilung

e Arzneimitteltyp
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¢ Arzneimittelkode
e Kennzeichnung
e Tatigkeitskode

Diese Daten sind im Falle einer Anderung oder Léschung der Ubermittlungen zu verwenden,
damit die zu aktualisierenden oder zu l6schenden Datensatze eindeutig ermittelt werden
konnen. Sollte eines der obigen Felder gedndert werden mussen, sind die Daten zu I6schen

und erneut zu Ubermitteln.
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5. LISTE DER VARIABLEN

Verbrauchseinrichtung:

1. Kode der Region

. Kode des Sanitétsbetriebs

. Typ der Organisationseinrichtung

. Kode der Organisationseinrichtung
. Tatigkeitskode

. Kode der Verbrauchsabteilung

. Lieferjahr

00 N O O A WD

. Liefermonat

Arzneimittel

9. Arzneimitteltyp

10. Arzneimittelkode
11. Kennzeichnung
12. Erwerbskosten
13. Menge

14. Konversionsfaktor

Technisches Feld

15. Art des Vorganges
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6. ERKLARUNG DER VARIABLEN

6.1. VERBRAUCHSEINRICHTUNG

1. Kode der Region (COD REG)

Identifiziert die territorial zustdndige Region. Die Kodifizierung der Daten nimmt auf den 3-

Ziffern-Kode des Gesundheitsministeriums (M.D. vom 17.09.86) in geltender Fassung Bezug.
Die Provinz Bozen hat den Erkennungskode 041.
Pflichtfeld.

2. Kode des Gesundheitsbezirks (COD AS)

Identifiziert den Verbrauchsgesundheitsbezirk. Der Kode besteht aus dem Kode der Region

(041) und aus dem Kode des Gesundheitsbezirks!>. Zu verwenden sind folgende Kodes:
041101 = Gesundheitsbezirk Bozen;

041102 = Gesundheitsbezirk Meran;

041103 = Gesundheitsbezirk Brixen;

041104 = Gesundheitsbezirk Bruneck.

Pflichtfeld.

3. Typ der Verbrauchseinrichtung (TIPO STR)

Gibt die Art der Verbrauchseinrichtung an. Im Falle von auf regionaler Ebene zentral

abgewickelten Beschaffungen (die Region oder ein Sanitatsbetrieb Ubernimmt die
Beschaffung flir alle Sanitatsbetriebe des Gebietes) muss der Bezugssanitatsbetrieb der
Einrichtung angegeben werden, in der die Bewegung erfolgt, und nicht der Sanitatsbetrieb,
der das Arzneimittel beschafft.

Dieses Feld ermittelt die Art der Einrichtung, in welcher die Bewegung des Arzneimittels
erfolgt. Zu verwenden sind folgende Kodes:

01 = Aufenthaltseinrichtung;

02 = andere Gesundheitseinrichtung (Ambulanz, Labor oder anderer Einrichtungstyp);

03 = Rehabilitationszentrum;

06 = SB (Sprengelapotheke, fiir die das Modell STS11 keine Kodierung vorsieht).

Pflichtfeld.

4. Kode der Verbrauchseinrichtung (COD STR)
Gibt den Kode der Einrichtung an, die das Arzneimittel verwendet.

5 Fiir die Ubermittlung der ministeriellen Daten sind die Modalitaten in den Modellen FLS11 angegeben. Die
Provinz Bozen hat den Kode 041201.
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Fir die Aufenthaltseinrichtungen ist der Kode anzugeben, der die Pflegeanstalt in den
Erfassungsmodellen der Verwaltungs- und Wirtschaftstatigkeiten der lokalen
Sanitétsbetriebe und insbesondere in den Modellen HSP ermittelt. Dieser Kode besteht aus
8 Zeichen: Die ersten 3 stehen fiir die Provinz (Provinz Bozen = 041 im Sinne des
Ministerialdekrets 23.12.1996), die nachsten 3 bestehen aus einer provinzinternen,
fortlaufenden Nummer, die restlichen 2 ermitteln die einzelnen Einrichtungen des
Krankenhauskomplexes gemal Vorgaben des Modells HSP-11 bis.

Die Ermittlung von Ambulanzen, Labors und anderen operativen Einheiten, welche
gesundheitliche Tatigkeiten erbringen, mit Ausnahme von Aufenthaltstaitigkeiten, auch
wenn diese innerhalb von Aufenthaltseinrichtungen stattfinden, erfolgt tiber den Kode, den
die Region mittels Modell STS11 gemal Ministerialdekret vom 5.12.2006 mitgeteilt hat.

Die Ermittlung von Rehabilitationszentren erfolgt gemald den Vorgaben des Modells RIA11
mit Buchstabe ,R” am Ende des Kodes.

Die Ermittlung von Sprengelapotheken, fiir welche das Modell STS11 keine Kodifizierung
vorsieht, erfolgt gemaf den Vorgaben des Modells FLS11.

Pflichtfeld.

5. Tatigkeitskode (COD REG ATT)
Gibt die Tatigkeit an, flir die das betreffende Arzneimittel bestimmt ist. Auf lokaler Ebene

sind Abteilungen mit Tagesklinikbetten und Betten flir die ordentlichen Aufenthalte
vorhanden, fir welche die Betriebe den Verbrauch getrennt abrechnen; um die Ausfiillung
des Feldes gewahrleisten zu konnen, muss der Wert ,,0” eingegeben werden, falls die Daten
nicht zur Verfligung stehen. Zu verwenden sind folgende Kodes:

0 = nicht verfligbar;

1 = ordentlicher Aufenthalt;

2 = Tagesklinik;

3 = gemischt'®.

4 = facharztliche Versorgung;

5 = Sonstiges.

Pflichtfeld.

6. Kode der Verbrauchsabteilung (COD UN OP)

Gibt die Verbrauchsabteilung an (nur im Falle von Aufenthaltseinrichtungen). Dieses Feld

gestattet es, die Abteilung zu ermitteln, fir welche das Arzneimittel bestimmt ist oder
welche das Arzneimittel rlckerstattet. Der zu verwendende Abteilungskode ist jener des

16 Die Tatigkeit, fir welche das Arzneimittel innerhalb einer Abteilung verwendet wird, kann nicht im Voraus
festgelegt werden.
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Modells HSP12"7 gem&B Ministerialdekret vom 5.12.2006. Sollte die Verbrauchsabteilung
nicht im Modell HSP12 kodifiziert sein und keine Ambulanz, kein Labor oder eine andere
kodifizierte Einrichtung gemal Modell STS11 sein, kann in das Feld der Kode ,0000"'®
eingegeben werden.

Pflichtfeld fiir die Aufenthaltseinrichtungen (Kode gleich 01 unter der Variablen (3) , Typ der
Verbrauchseinrichtung”).

7. Lieferjahr (ANNO)
Jahr, in dem das Arzneimittel geliefert wurde.
Pflichtfeld.

8. Liefermonat (MESE)
Monat, in dem das Arzneimittel geliefert wurde.
Pflichtfeld.

17 Format geméR Kode der Fachrichtung und fortlaufende Nummer.
18 Bspw. im Falle eines OP-Saals, oder falls die Arzneimittel nicht einer spezifischen Abteilung zur Verfiigung
gestellt, sondern von mehreren Abteilungen gemeinsam verwendet werden.
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6.2. ARZNEIMITTEL

9. Arzneimitteltyp (TIP_MED)

Gibt die Art des Arzneimittels an. Zu verwenden sind folgende Kodes:

1 = Packung mit AlIC-Kode;

2 = Rezepturarzneimittel oder offizinale Zubereitungen (einschlieBlich Spritzimpfstoffe fir

Hautflligler);

3 = auslandische Arzneimittel;

4 = flissiger Sauerstoff;

5 = gasformiger Sauerstoff;

6 = andere gasformige Arzneimittel.

Besitzt der Sauerstoff oder ein anderes gasformiges Arzneimittel einen AIC-Kode, muss er/es

mit Kode 1 ,,Packung mit AIC-Kode” klassifiziert werden.
Pflichtfeld.

10. Arzneimittelkode (COD MED)

Gibt den Kode des Arzneimittels an.

bei TIP.MED = 1 (Packung mit AIC-Kode) muss der von der Italienischen
Arzneimittelbeh6rde AIFA ausgestellte AIC-Kode mit 9 Ziffern eingegeben werden;
bei TIPO_MED = 2 oder 3 (Rezepturarzneimittel oder offizinale Zubereitungen,
ausldandische Arzneimittel) muss der ATC-Kode mit den maximal verfiigbaren
Details oder andernfalls der Kode des auslandischen Arzneimittels/der Kode des
Rezepturarzneimittels oder der offizinalen Zubereitung eingegeben werden,; fur die
Spritzimpfstoffe fiir Hautflligler ist der ATC-Kode “VO1AA” zu verwenden; fiir radioaktive
Arzneimittel, die industriell oder im Krankenhaus hergestellt werden, die ATC — Kodes
»,v09” und ,V10*;
bei TIP_MED = 4 oder 5 (flissiger oder gasformiger Sauerstoff) wird der ATC-Kode
.VO3ANO1" eingegeben’;
bei TIP_MED = 6 (andere gasformiger Arzneimittel) werden die folgenden ATC-Kodes
eingegeben?:

VO3AN = reine Gase und Gasgemische ohne AIC-Kode

V03ANO02 = Kohlenstoffdioxid

VO3ANO3 = Helium

V03ANO4 = Stickstoff

VO3ANO5 = Luft zur medizinischen Anwendung

19 Siehe Tabelle Seite 16.
20 Siehe Tabelle Seite 16.
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NO1AX13 = Distickstoffmonoxid
V08DAO5 = Schwefelhexafluorid
A0BAX02 = Arzneimittel, die Kohlenstoffdioxid erzeugen
R0O7AX01 = Stickstoffmonoxid
Pflichtfeld.

11. Kennzeichnung (COD)
Gibt den eindeutigen Kode der Packung an, der auf der Klebemarke angefiihrt ist

(fortlaufende Nummerierung). Die Ladnge des Kodes betragt 10 Ziffern?'. Die 10. Ziffer, die

beim optischen Einlesen erscheint, ist ein Kontrollzeichen, das die korrekte Entschllisselung

des Strichkodes beim Einlesen gewahrleistet.

Die 10.Ziffer kann alternativ wie folgt eingestellt werden:

- mit Kontrollzeichen (check digit), wenn verfligbar ist;

- mit “A”, wenn das automatische Einlesen des Kontrollzeichens nicht gelungen ist;

- mit “X”, wenn es nicht noch zur Verfiigung fir die Verwaltung von check digit gestellt
wird.

Diese Kennzeichnung kann fur die Arzneimittel mit Klebemarke eingegeben werden, mit

Ausnahme der Lieferungen von Dosierungseinheiten unter dem Inhalt einer einzelnen

Packung.

Sollten diese Daten nicht verfligbar sein, muss der Wert ,0000000000“ eingegeben werden.

Fir einen selben Arzneimittelkode konnen mehrere Kennzeichnungskodes Ubermittelt

werden.

Ist die Variable (9) ,Arzneimitteltyp” gleich ,2” (Rezepturarzneimittel oder offizinale

Zubereitungen) oder ,3“ (auslandische Arzneimittel) muss der Wert ,0000000000”

eingegeben werden.

Pflichtfeld.

12. Arzneimittelerwerbskosten fiir den Betrieb (COSTO ACQ)
Gibt die fur den Erwerb des Arzneimittels getragenen Kosten an, verstanden als gewichtete

Durchschnittskosten inklusive Mehrwertsteuer. Die Erwerbskosten beziehen sich auf die
gesamte, gelieferte Arzneimittelmenge (ausgedriickt in Packungen/anderer gleichgestellter
Einheit gemal AlC/posologischen Einheiten/Litern), und nicht auf die einzelne Packung.
Sollten diese Daten nicht verfligbar sein, muss ,,0.00” eingegeben werden. Negative Werte

u

sind zuldssig; hierfiir ist das Minuszeichen ,-“ vor dem Wert einzugeben, falls im

Bezugszeitraum mehr Arzneimittel riickerstattet als geliefert wurden.

2! Ministerialdekret vom 30.05.2014 — Anlage A.
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Das Feld wird nicht bertcksichtigt, alle Betrage, die von Payback / Gutschriften durch AIFA in
einem Verfahren mit Bestimmung erteilt werden oder die als Teil der Erstattungsverfahren
innerhalb der AIFA Uberwachung Register Plattform betrieben zugeschrieben zugeteilt
werden.

Pflichtfeld.

13. Menge (QTA)

Gibt die Stickzahl (Packungen/andere gleichstellte Einheiten gemal
AIC/Dosierungseinheiten) mit Bezug auf das Arzneimittel oder die Zahl der Liter fir den
Sauerstoff oder die anderen gasféormigen Arzneimittel ohne AIC an. Die Menge muss
abziglich der Riickerstattungen angegeben werden. Negative Werte sind zulassig; hierfir ist
das Minuszeichen ,-” vor dem Wert einzugeben, falls im Bezugszeitraum mehr Arzneimittel
rickerstattet als geliefert wurden.

Pflichtfeld.

14. Konversionsfaktor (FAT CONV)

Gibt die Zahl der in der Packung enthaltenen Dosierungseinheiten an. Es ist der Koeffizient,

durch den die Arzneimittelmenge geteilt wird, um die Anzahl der an den Patient
abgegebenen Arzneimittelpackungen zu erhalten.

Ist die Menge in Packungen oder Litern ausgedrickt (fliir Sauerstoff oder andere gasformige
Arzneimittel), muss ,1” angegeben werden.

Ist die Variable (11) ,,Kennzeichnung” eine andere als ,,0000000000”, muss der Wert auch
ungleich , 1” eingegeben werden?.

Pflichtfeld.

15. Art des Vorganges (TIPO OP)
Technisches Feld, das fiir die Unterscheidung zwischen der Ubermittlung von neuen,

geanderten oder eventuell geldschten Daten verwendet wird. Die zulassigen Werte sind:

| = Eingabe (Ubermittlung von neuen Daten oder erneute Ubermittlung von vorher aus dem
Erfassungssystem ausgesonderten Daten);

V = Anderung (Ubermittlung von Daten, die vom Erfassungssystem (iberschrieben werden
sollen);

C = Léschung (Ubermittlung von Daten, die vom Erfassungssystem geldscht werden sollen).
Pflichtfeld.

22 gSjehe Seite 13.
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7. UBERMITTLUNG DER DATEN=

7.1. DATENUBERMITTLUNG AN DIE PROVINZ

Fir eine gute Verwaltung des Informationsflusses der Uberwachung des
Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene miissen die Aufgaben und Zustandigkeiten
des Sanitatsbetriebs und der Provinz abgesteckt werden.

Der Provinz obliegen die Aufgaben:
o die Leitlinien mit den Standard-Datensatzformaten fir die Datenlibermittlung vom
Sanitatsbetrieb an die Provinz festzulegen und zu aktualisieren;
o die Tabellen (Kodes der Gemeinden und auslandischen Staaten, Kodes der
konventionierten Apotheken etc.) festzulegen und zu aktualisieren;
o die Qualitatskontrollen an den vom Sanitatsbetrieb an die Provinz (bermittelten
Informationsfliissen durchzufiihren.

Als Verwalter der Datenbank des Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene sorgt
die Provinz fir die Sammlung der Daten, um die Informationspflicht gegenliber dem
Gesundheitsministeriums zu erfillen und die eigenen Koordinierungs- und
Kontrollfunktionen auszutiben.

Der Sanitatsbetrieb ist verpflichtet:

- sich an die auf Landesebene festgelegten Vorgaben und Standards zu halten;

- die Daten bei den Gesundheitsbezirken zu erfassen und diese in einem einheitlichen
Archiv zu organisieren;

- die verlangten Informationsfliisse zu den von den Landesleitlinien vorgesehenen
Fristen und Modalitaten zu Ubermitteln.

Damit die Provinz die Datenqualitatskontrollen durchflihren und die
Informationspflicht gegeniuber dem Gesundheitsministerium innerhalb der vorgesehenen
Fristen erfullen kann, muss der Sanitatsbetrieb die Arzneimitteldaten auf Krankenhausebene
an die Provinz innerhalb des 15. des Monats nach dem Bezugsmonat ibermitteln.

Bevor die Daten an das Gesundheitsministerium ubermittelt werden, werden sie
einem Kontrollverfahren unterzogen; eine fehlerhafte Ubermittlung wird an den

2 Aufgrund der Art der zu erfassenden Daten wird auf die Pflicht der Beachtung des Lgs.D. Nr. 196 vom 30. Juni
2003 in geltender Fassung ,Datenschutzkodex” aufmerksam gemacht. Die Daten, die die betroffenen Personen
auch indirekt identifizieren kénnen, werden unter Beachtung der im Art. 22, Absétze 6 und 7 des Lgs.D. Nr. 196
vom 30.06.2003 enthaltenen Grundséatze verarbeitet.

Die in den Datenfluss lber die Arzneimittelabgabe miteinbezogenen 6ffentlichen und privaten Einrichtungen
ernennen die Verantwortlichen und Beauftragten flir die Verarbeitung der personenbezogenen Daten im Sinne
der Artikel 29 und 30 des Gesetzes Nr. 196/2003 und ergreifen die Mindestsicherheitsmal3nahmen im Sinne des
Artt 34 des Kodex und des Anhanges B ,Technische Vorschriften im  Bereich der
MindestsicherheitsmalBnahmen®”.
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Sanitatsbetrieb riickgesendet, der sie zu korrigieren und erneut an die Provinz zu senden hat.
Sollte die fehlerhafte Ubermittlung unveréndert wieder an die Provinz gesendet werden,
wird das Sendeverfahren an den Sanitatsbetrieb zwecks Korrektur bis zur Falligkeit am 20.
Tages des zweiten Monats nach dem Bezugsmonat der Daten angewandt.

Der Sanitétsbetrieb hat (iber die DVZ der Gesundheitsbezirke fiir die Ubermittlung
des Informationsflusses aller abgegebenen und von den direkt vom Sanitatsbetrieb
gefuihrten Gesundheitseinrichtungen riickerstatteten Arzneimittel zu sorgen.

7.2. DATENUBERMITTELUNG AN DAS MINISTERIUM

Uber die Gesellschaft Siidtirol Informatik AG (bermittelt die Provinz gem&R den im
Rahmen des Nationalen Informationssystems festgelegten Modalitdten und Falligkeiten an
das Gesundheitsministerium eine Reihe von Daten (siehe Anlage 4), welche die
Informationspflicht gegenliber der Zentralebene darstellen.

Im Sinne des Art. 4 des Ministerialdekrets vom 04.02.2009 und des Technischen
Anhangs muss die Ubermittlung der Informationsfliisse des Arzneimittelverbrauchs auf
Krankenhausebene von der Provinz an das Gesundheitsministeriums monatlich innerhalb
des 20. des Monats nach dem Bezugsmonat der Daten erfolgen; die Informationsfliisse
bleiben fiir eventuelle Berichtigungen und/oder Ergdnzungen bis zum letzten Tag des
zweiten Monats nach dem Bezugsmonat zur Verfligung.

Die Dateien dirfen als Bezugsmonat nur einen einzigen Monat haben; werden
mehrere Zeitraume Ubermittelt, missen mehrere Dateien gesendet werden.
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ANHANGE

Anhang 1: DATENSATZFORMAT FUR DIE DATENUBERMITTLUNG

Anhang 2: DATENQUALITATSKONTROLLE

Anhang 3: SIAG-DATENSATZFORMAT FUR DIE EPIDEMIOLOGISCHE
BEOBACHTUNGSSTELLE

Anhang 4: DATENSATZFORMAT FUR DIE DATENUBERMITTLUNG AN DAS
GESUNDHEITSMINISTERIUM

Anhang 5: BIBLIOGRAPHIE
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ANHANG 1: DATENSATZFORMAT FUR DIE DATENUBERMITTLUNG

Legende:
OBB V = Obligatorisch auszufiillendes Pflichtfeld

OBB = Pflichtfeld unter bestimmten Umstanden
~Leer" = Fakultativ auszufiillendes Feld

Nr. | Name Beschreibung Typ Lan. | Von | Bis Obl. Hinweise
1 | COD_REG Kode der territorial zustandigen Region AN 3 1 3 | OBBV |Kode = 041
2 |COD_AS Kode des Verbrauchsgesundheitsbezirks AN 6 4 9 OBBV |041101 = Bozen

041102 = Meran
041103 = Brixen
041104 = Bruneck

3 |TIPO_STR Typ der Organisationsstruktur AN 2 10 11 | OBBV |01 =Aufenthaltseinrichtung

02 =andere Gesundheits-
einrichtung

03 =Rehabilitationszentrum

06 = SB

4 |COD_STR Kode der Einrichtung, die das Arzneimittel verwendet AN 8 12 | 19 | OBBV (Bei TIPO_STR = 01, Kodes
HSP11 und HSP11.bis

Bei TIPO_STR = 02, Kodes
STS11

Bei TIPO_STR = 03, Kodes
RIA11l + ,R"

Bei TIPO_ STR = 06, Kodes
FLS11

5 |COD_REG_ATT Tatigkeit, fur die das Arzneimittel bestimmt ist AN 1 20 20 | OBBV (0 = nicht verfiigbar

1 = ordentlicher Aufenthalt

2 = Tagesklinik

3 = gemischt

4 = ambulante facharztliche
Versorgung

5 = Sonstiges
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Nr.

Name

Beschreibung

Typ

Lan.

Von

Bis

Obl.

Hinweise

COD_UN_oOP

Verbrauchsabteilung (im Falle einer Aufenthaltseinrichtung)

AN

21

24

OoBB

Obligatorisches Pflichtfeld
bei:TIPO_STR = 01
Abteilungskodes HSP12
0000 = nicht kodifizierte
Einheit

ANNO

Lieferjahr des Arzneimittels

DATA

25

28

OBB V

J33]

-]

MESE

Liefermonat des Arzneimittels

DATA

N

29

30

OBB V

MM

TIP_MED

Arzneimitteltyp

AN

31

31

OBB V

1 = Packung mit AIC-Kode
2 = Rezepturarzneimittel
und offizinale
Zubereitungen

3 = auslandische
Arzneimittel

4 = fliissiger Sauerstoff

5 = gasformiger Sauerstoff
6 = andere gasformige
Arzneimittel

10

COD_MED

Kode des abgegebenen Arzneimittels

AN

32

40

OBB V

Bei TIP_MED = 1 den AIC-
Kode eingeben

Bei TIP_MED = 2 oder 3
den ATC-Kode oder den
Kode des auslandischen
Arzneinmittels/den Kode
des Rezepturarzneimittels
eingeben

Bei TIP_MED = 4 oder 5
VO3ANO1 eingeben

Bei TIP_MED = 6
V03ANO2 oder VO3ANO3
oder VO3ANO4 oder
NO1AX13 oder VOS8DAO5
oder AO6AX02 oder
V0O3ANO5 oder VO3AN oder
RO7AXO01 eingeben

31




Leitlinien zur Uberwachung des Arzneimittelverbrauchs auf Krankenhausebene

Nr.

Name

Beschreibung

Typ

Lan.

Von

Bis

Obl.

Hinweise

11

cobD

Kennzeichnung

AN

10

41

50

OBB V

10-Ziffernkode
0000000000 = nicht
verfiigbar

Wenn TIP_MED = 2 oder 3
COD = 0000000000

12

COSTO_ACQ

Arzneimittelerwerbskosten inklusive MwSt.

14

51

64

OBB V

Wert zwischen 0.00 und
99999999.99999
Negative Werte mit
Minuszeichen ,,-" vor dem
Wert

13

QTA

Arzneimittelmenge

15

65

79

OBB V

Wert zwischen 1 und
999999999999.99
Negative Werte mit
Minuszeichen ,-" vor dem
Wert

14

FAT_CONV

Konversionsfaktor

80

85

OBB V

Wert zwischen 1 und
999999

15

TIPO_OP

Art des Vorganges

AN

86

86

OBB V

I = Eingabe
V = Anderung
C = Léschung

Anmerkung:
Die Felder mit alphanumerischem Datensatz (AN) sind immer linksbiindig ausgerichtet und werden mit Leerzeichen rechts ausgefllt.

Die Felder mit numerischen Datensatz (N) sind immer rechtsblindig ausgerichtet und mit Null ausgefiillt.

Die Variablen, die in Griin markiert sind, stellen die festgelegten Schllsselvariablen flir die Zusammenfihrung der Archive dar.
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ANHANG 2: AUTOMATISCHE DATENQUALITATSKONTROLLEN

Legende:

OBB V = Obligatorisch auszufiillendes Pflichtfeld
OBB = Pflichtfeld unter bestimmten Umstanden
~Leer" = Fakultativ auszufiillendes Feld

DEFINITION

1. COD_REG

Kode der territorial zustandigen Region

2.COD_AS

Kode des Verbrauchsgesundheitsbezirks

3. TIPO_STR
Typ der Verbrauchseinrichtung

4. COD_STR
Kode der Einrichtung, die das
Arzneimittel verwendet

5. COD_REG_ATT
Tatigkeit, fir die das Arzneimittel
bestimmt ist

‘ MERKMALE ‘
‘ TYP ‘ PFLICHT ‘
AN (3) OBB V
AN (6) OBB V
AN (2) OBB V
AN (8) OBB V
AN (1) OBB V

DEFINITION

Pflicht

Kode der Region = 041

Pflicht

041101 = Bozen

041102 = Meran

041103 = Brixen

041014 = Bruneck

Pflicht

01 = Aufenthaltseinrichtung

02 = andere Gesundheitseinrichtung (Ambulanz, Labor oder anderer Einrichtungstyp)
03 = Rehabilitationszentrum

06 =SB

Pflicht

Bei TIPO_STR = 01, bestehende Kodes HSP11 und HSP11.bis
Bei TIPO_STR = 02, bestehende Kodes STS11

Bei TIPO_STR = 03, bestehende Kodes RIA11 + ,,R” (zum Beispiel: COD_STR 041xxxR)
Bei TIPO_STR = 06, bestehende Kodes FLS11

Pflicht

0 = nicht verfligbar

1 = ordentlicher Aufenthalt

2 = Tagesklinik

3 = gemischt

4 = ambulante facharztliche Versorgung

5 = Sonstiges
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DEFINITION

6. COD_UN_OP
Kode der Verbrauchsabteilung

7. ANNO
Lieferjahr des Arzneimittels

8. MESE
Liefermonat des Arzneimittels

9. TIP_MED
Arzneimitteltyp

10. COD_MED
Kode des abgegebenen Arzneimittels

34

MERKMALE
TYP PFLICHT

AN (4)  OBB
DATA  OBBYV

(4

)
DATA  OBBYV

(2

)
AN(1)  OBBV
AN(9) OBBV

DEFINITION

Bei TIPO_STR =01

Pflicht

Abteilungskodes HSP12

0000 = nicht kodifizierte Einheit
Pflicht

Format JJJJ

Pflicht

Format MM

Werte: 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12

Pflicht

1 = Packung mit AIC-Kode

2 = Rezepturarzneimittel und offizinale Zubereitungen

3 = auslandische Arzneimittel

4 = flussiger Sauerstoff

5 = gasfoérmiger Sauerstoff

6 = andere gasformige Arzneimittel

Pflicht

Bei TIPO_MED = 1 den AIC-Kode eingeben

Bei TIPO_MED = 2 oder 3 den ATC-Kode oder den Kode des auslandischen Arzneimittels/den Kode des
Rezepturarzneimittels eingeben

Bei TIPO_MED = 4 oder 5 VO3ANO1 eingeben

Bei TIPO_MED = 6

VO03ANO2 oder VO3ANO3 oder VO3ANO4 oder NO1AX13 oder VOBDAO5 oder AO6AX02 oder VO3ANO5 oder
VO3AN oder RO7AX01 eingeben

Bei TIP_MED=1 ist, liberpriifen, ob das erste Zeichen von COD_MED von 7 verschieden ist.

Wenn COD_MED = VO3ANO1 und TIPO_MED <> 4,5, wird ein Fehler gemeldet;

Wenn COD_MED = A06AX02, NO1AX13, R0O7AX01, VO3AN, VO3AN02, VO3ANO3, VO3AN04, VO3ANO5,
VO08DAO05 und TIPO_MED <> 6, wird ein Fehler gemeldet;

Wenn TIPO_MED = 1 und COD_MED <> numerisch, wird ein Fehler gemeldet.

Bei TIP_MED = 2 oder 3 Uberpriifung ob, da erste Zeichen ein Buchstabe des Alphabets und das zweite ein
numerisches Zeichen ist
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DEFINITION

11. COD
Kennzeichnung

12. COSTO_ACQ
Arzneimittelerwerbskosten inklusive
MwSt.

13.QTA
Menge des Arzneimittels

14. FAT_CONV
Konversionsfaktor

15. TIPO_OP
Art des Vorganges

MERKMALE
TYP | PFLICHT
AN (10) OBBV
N(14)  OBBV
N(15)  OBBV
N (6) OBBV
AN (1) OBBV

DEFINITION

Pflicht

10-Ziffernkode

Glltige Werte fir die 10. Ziffer: 0,1,2,3,4,5,6,7,8,9,A,X
0000000000 = nicht verfugbar

Wenn TIP_MED = 2 oder 3, COD muss 0000000000 sein
Pflicht

Wert zwischen 0.00 und 99999999.99999

Negative Werte mit Minuszeichen ,-“ vor dem Wert
Pflicht

Wert zwischen 1 und 999999999999.99

Negative Werte mit Minuszeichen ,-“ vor dem Wert
Pflicht

Wert zwischen 1 und 999999

Bei COD <> 0000000000: QTA = FAT_CONV

Pflicht

| = Eingabe

V = Anderung

C = Ldschung
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ANHANG 3: SIAG-DATENSATZFORMAT FUR DAS EPIDEMIOLOGISCHE BEOBACHTUNGSSTELLE

Nr. | Name Beschreibung Typ Lan. Von Bis
1 | COD_REG Kode der territorial zustandigen Region AN 3 1 3
2 | COD_AS Kode des Verbrauchsgesundheitsbezirks AN 6 4 9
3 [TIPO_STR Typ der Verbrauchseinrichtung AN 2 10 11
4 | COD_STR Kode der Einrichtung, die das Arzneimittel verwendet AN 1 12 12
5 |COD_REG_ATT Tatigkeitskode AN 1 20 20
6 (COD_UN_OP Kode der Verbrauchsabteilung AN 4 21 24
7 |ANNO Lieferjahr des Arzneimittels DATA 4 25 28
8 |MESE Liefermonat des Arzneimittels DATA 2 29 30
9 [(TIP_MED Arzneimitteltyp AN 1 31 31

10 (COD_MED Kode des abgegebenen Arzneimittels AN 9 32 40

11 |COD Kennzeichnung AN 10 41 50

12 |COSTO_ACQ Arzneimittelerwerbskosten inklusive MwSt. N 14 51 64

13 |QTA Arzneimittelmenge N 15 65 79

14 | FAT_CONV Konversionsfaktor N 6 80 85

15 (TIPO_OP Art des Vorganges AN 1 86 86
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ANHANG 4: DATENSATZFORMAT FUR DIE DATENUBERMITTLUNG AN DAS GESUNDHEITSMINISTERIUM

PROVINZ - SIAG

SIAG - MINISTERIUM

Nr. | Name Typ Ldn. | Von | Bis Nr. | Name Typ Ldan. | Von Bis | Kodifizierung

1 |COD_REG AN 3 1 3 1 [COD_REG AN 3 1 3

2 |COD_AS AN 6 4 9 2 (COD_AS AN 6 4 9 041101 = 041201
041102 = 041201
041103 = 041201
041104 = 041201

3 |TIPO_STR AN 2 10 | 11 3 | TIPO_STR AN 2 10 11

4 |COD_STR AN 8 12 | 19 4 |COD_STR AN 8 12 19

5 [COD_REG_ATT AN 1 20 | 20 5 | COD_REG_ATT AN 1 20 20

6 |COD_UN_OP AN 4 21 | 24 6 |COD_UN_OP AN 4 21 24

7 |ANNO DATA 4 25 | 28 7 |ANNO DATA 4 25 28

8 [ MESE DATA 2 29 (30 8 | MESE DATA 2 29 30

9 |TIP_MED AN 1 31 | 31 9 |TIP_MED AN 1 31 31

10 | COD_MED AN 9 32 | 40 10 | COD_MED AN 9 32 40

11 |COD AN 10 41 | 50 11 [coD AN 10 41 50

12 |COSTO_ACQ N 14 51 | 64 12 [COSTO_ACQ N 14 51 64

13 |QTA N 15 65 | 79 13 [QTA N 15 65 79

14 | FAT_CONV N 6 80 | 85 14 [ FAT_CONV N 6 80 85

15 | TIPO_OP AN 1 86 | 86 15 [ TIPO_OP AN 1 86 86
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