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Anderungsindex

Anderungen der Datenbanken im Vergleich zur Vorversion lassen sich anhand der Delta-Tabel-
len mit dem Prafix ,Delta” nachvollziehen. Ohne Version im Tabellennamen bezieht sich die Del-
tatabelle auf die vorherige Version. Anderenfalls wird jeweils das Delta zur genannten Version
aufgelistet.

Kapiteliibergreifende Anderungen:

= Konkretisierungen und Optimierung von Formulierungen

= Anpassung von Jahreszahlen, Beispielen, Abbildungen und Tabellen
= Korrektur von Fehlern und Erganzung von fehlenden Inhalten

= Anpassung von Abklirzungen

Konkrete Informationen zu den inhaltlichen Anderungen sind der Spezifikationskomponente
UebersichtAenderungen bzw. den aktuellen Beschliissen des G-BA zu entnehmen.

Die spezifischen Anderungen der vorliegenden Technischen Dokumentation werden im Folgen-
den mit Bezug zur jeweiligen Version dargestellt.

Anderung Kapitel/Ab- Version
schnitt

Anpassung der Releaseplanung 2 2024 V02

Ergdnzung zur ,weichen” Datenlieferfrist 3.1 2024 V03

Streichung zur ,,weichen” Datenlieferfrist 3.2 2024 V03

Ergdnzung des Prozess zur Nutzung einer fortgeschrittenen 3.4 2024 V02

elektronischen Signatur im Rahmen der Ubermittlung der
Konformitatserklarung

Ergdnzung des zu adressierenden E-Mail Postfachs fiir die 3.4 2024 V05
elektronische Ubermittlung der Konformitatserklarung

Anpassung der ,,Meldung der Nicht- oder Wiedererfiillung 4 2024 V04
von Mindestanforderungen gemal} § 6 Abs. 1 Satz 3 QSFFx-
RL” auf obligatorische Befiillung der kompletten Checkliste

Vereinheitlichung der Nachweise Uber die Erfiillung der 4 2024 V04
Mindestanforderungen

Ergdnzung zum automatisch berechneten Datenfeld ,Erfil- 4 2024 V04
lung der Mindestanforderungen gemaf Checkliste”

Aktualisierung der Auslésung des Moduls FFXE flir das Erin- 6 2024 V04
nerungswesen

Ergdanzung der Aktualisierung des Moduls FFXE 6 2024 V05
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Leseanleitung

Die in dieser Dokumentation verwendeten Symbole heben bestimmte Aspekte bei der Umset-
zung der Spezifikation hervor.

if: Achtung
Beschreibt Ursache, Folge und Vermeidung einer besonderen Fehlanwendung, die zu
Problemen bei der Implementierung o-der Ahnlichem fiihren kann.

® Hinweis
Nitzliche Informationen, Tipps oder Ratschldge zur Anwendung. Keine wesentlichen
oder fir das korrekte Funktionieren erforderlichen Informationen.

Beispiel:
Beispiele sind ein Hilfsmittel, um zuvor vermittelte Informationen oder konkrete Abschnitte der
Anwendung zu verdeutlichen.
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1 Einleitung

Regelungsbereich der Spezifikationen fir Strukturabfragen sind die verschiedenen Verfahren
gemaR der Richtlinie zur Personalausstattung in der Psychiatrie und Psychosomatik (PPP-RL)*
und der Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur (QSFFx-RL)?, die vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) beschlossen werden. Alle tGbergreifenden Informationen
zu diesen Verfahren sind der allgemeinen Technischen Dokumentation fiir Strukturabfragen zu
entnehmen.

Das vorliegende Dokument ,,Verfahrensspezifische Technische Dokumentation fiir die Spezifika-
tion zur Strukturabfrage nach QSFFx-RL” dient als Erganzung der allgemeinen Technischen Do-
kumentation fir Strukturabfragen. Es beschreibt spezifische Charakteristika der Spezifikation fiir
die Strukturabfrage gemaf der QSFFx-RL.

Am 14. Mai 2020 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das Institut fir Transparenz und
Quialitatssicherung im Gesundheitswesen (IQTIG) mit der Ubernahme von Aufgaben gemiR der
QSFFx-RL beauftragt. Diese Beauftragung beinhaltet die Erstellung der Erstfassung der Spezifi-
kation und samtlicher im Zuge von Anderungen der QSFFx-RL erforderlichen Anderungen der
Spezifikation gemaR § 8 Abs. 6 QSFFx-RL zur technischen Umsetzung der erforderlichen bundes-
einheitlichen Datenerhebung fiir das Nachweisverfahren im Sinne von § 6 Abs. 1 Satz. 1 oder 2
QSFFx-RL. Inkludiert ist auch die Meldung bei Nicht- und Wiedererfillung gemal § 6 Abs. 1 Satz.
3i. V. m. Satz. 4 QSFFx-RL im Zusammenhang mit der Strukturabfrage gemaR § 8 QSFFx-RL.

Die Spezifikation umfasst ebenso die EDV-technische Aufbereitung der Dokumentation und der
Datenlibermittlung, die Prozesse zum Datenfehlermanagement sowie die Entwicklung der EDV-
technischen Vorgaben zur Datenprifung und eines Datenpriifprogramms insbesondere zur
Uberpriifung von Vollstindigkeit und Plausibilitit gemaR § 8 Abs. 3 QSFFx-RL.

Eine weitere Anforderung an die Spezifikation ist die Ermoglichung einer Vorhaltung der Struk-
turabfragedaten firr die Krankenhduser gemaR § 6 Abs. 1 Satz. 1 oder 2 QSFFx-RL und gemal §
6 Abs. 1 Satz. 3i. V. m. Satz. 4 QSFFx-RL.

Die Spezifikation soll zudem zum Zwecke der Evaluation gemall § 9 Abs. 1 QSFFx-RL auch die
freiwillige Information tber die Ursachen fir die Nichterfillung von Mindestanforderungen ge-
mal § 8 Abs. 2 QSFFx-RL umfassen.

Des Weiteren ist das IQTIG beauftragt, dafiir Sorge zu tragen, dass die Spezifikation es den Kran-
kenhdusern ermoglicht, sowohl die Strukturabfragedaten als auch das Formular zur Erklarung
Uber die Richtigkeit der Angaben nach Anlage 4 QSFFx-RL an das IQTIG als zustdndige Datenan-
nahmestelle zu Gbermitteln.

! https://www.g-ba.de/richtlinien/113/
2 https://www.g-ba.de/richtlinien/118/
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2 Releaseplanung

Anderungen an der Spezifikation sollten am Turnus und Zeitraum des jdhrlich zu fiihrenden
Nachweisverfahrens orientiert sein, so dass Krankenhiuser in Folge von Anderungen nicht fiir
das Jahr, in welchem Anderungen an der Checkliste per Richtlinie vorgegeben wurden, einen
zweiten (regelhaften) Nachweis fiihren miissen. Das bedeutet, dass Anderungen an der Spezifi-
kation ab dem zweiten Erfassungsjahr (EJ), zum 01. Januar des Erfassungsjahres in Kraft treten
sollten.

Um Planungssicherheit zu gewahrleisten und angemessen auf Fehler reagieren zu kénnen, wer-
den die Termine zur Vero6ffentlichung von Spezifikationspaketen (Versionen) eines Erfassungs-
jahres und zu Rickmeldefristen im Vorfeld angekiindigt. Tabelle 1 stellt eine entsprechende
Ubersicht fiir das Paket der Spezifikation fiir die Strukturabfrage 2024 gemaR QSFFx-RL beim
Leistungserbringer fir den Regelbetrieb dar. Die genannten Termine sind als Zielwerte zu be-
trachten und basieren auf Vorgaben des G-BA, Abstimmungen mit Softwareanbietern sowie An-
forderungen aus der Umsetzung.

Tabelle 1: Meilensteine der Releaseplanung der Spezifikation 2024 fiir den Regelbetrieb

Frist Meilenstein Bereitstellung Bemerkung

nach Beschluss durch Version 2023 V01 = Veroffentlichung auf der | Finale Version
das Plenum IQTIG-Webseite
(http://www.iqtig.org)

18. August 2022 Beschluss tiber
die einjahrige
Verschiebung des

Verfahrensstarts
31. August 2022 Version 2024 V01 = Veroffentlichung auf der | Finale Version
IQTIG-Webseite
(http://www.iqtig.org)
17. Oktober 2022 Version 2024 V02  Veroffentlichung auf der  Fehlerkorrektu-
IQTIG-Webseite ren; AuRerplan-
(http://www.iqtig.org) maRiges Update
15. November 2022 Frist fir Fehler- E-Mail an verfahrenssup-

rickmeldungen port@iqtig.org oder Nut-
zung der Kommunikati-
onsplattform

30. November 2022 Version 2024 VO3  Veroffentlichung auf der  Fehlerkorrektu-
IQTIG-Webseite ren
(http://www.iqtig.org)

Ab dem zweiten EJ soll die erste Version der Spezifikation eines Erfassungsjahres am 30. Juni des
Vorjahres veroffentlicht werden. (Tabelle 2)

© 1QTIG 2023 9
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Tabelle 2: Meilensteine der Releaseplanung der Spezifikation 2025 fiir den Regelbetrieb

Frist Meilenstein Bereitstellung Bemerkung

nach Beschluss durch Version 2025 V01 = Veroffentlichung auf der | Finale Version

das Plenum, voraus- IQTIG-Webseite

sichtlich am 30. Juni (http://www.iqgtig.org)
2024

15. September 2024 Frist fir Fehler- E-Mail an verfahrenssup-

rickmeldungen port@iqtig.org oder Nut-
zung der Kommunikati-
onsplattform

30. September 2024 Version 2025 V02  Veroffentlichung auf der | Fehlerkorrektu-
IQTIG-Webseite ren
(http://www.igtig.org)

20. Oktober 2024 Frist fur Fehler- E-Mail an verfahrenssup-

rickmeldungen port@iqtig.org oder Nut-
zung der Kommunikati-

onsplattform

November 2024 Version 2025 V03 = Veroffentlichung auf der | ggf. Fehlerkorrek-
IQTIG-Webseite turen
(http://www.iqtig.org)

Uber die in der Tabelle aufgefiihrten Meilensteine hinaus erfolgt eine regelmaRige Abstimmung
mit Softwareherstellern und weiteren Verfahrensteilnehmern (z. B. Datenannahmestellen, Lan-
desverbanden der Krankenkassen, Ersatzkassen) in Form von Informationstreffen, Workshops
und lber die Kommunikationsplattform des IQTIG. Zudem wurden neue Meilensteine in den
Prozess der Systempflege integriert (z. B. die Bereitstellung von Alphaversionen) und Festlegun-
gen getroffen, die die Qualitat der Spezifikation erhéhen und die Richtlinienkonformitat sicher-
stellen (z. B. werden wesentliche Anderungen nur im Rahmen finaler Versionen beriicksichtigt).

Unterjahrige Updates

Die Releaseplanung ist so konzipiert, dass die Spezifikation vor Beginn des Erfassungsjahres fi-
nalisiert und unterjahrig nicht mehr aktualisiert wird. Eine unterjahrige Aktualisierung sollte nur
in Ausnahmefillen erfolgen. Sie sollte nur dann vorgenommen werden, wenn ein gravierender
Fehler den Abschluss eines GroRteiles der Bogen verhindert und kein anderer ,,Workaround“ als
Ubergangsldsung gefunden werden kann.

In unterjdhrigen Updates kénnen keine schnittstellenrelevanten Anderungen oder strukturelle
Anderungen an Spezifikationskomponenten vorgenommen werden, da jederzeit die Riickwérts-
kompatibilitdt gewahrleistet bleiben muss. Das bedeutet, dass z. B.:

= keine neuen Datenfelder in die Dokumentation aufgenommen werden kdnnen,
= Regeln nicht von weich auf hart gesetzt werden kénnen und
= Kann-Felder nicht zu Muss-Feldern umgewandelt werden kénnen.

© 1QTIG 2023 10
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Zusammengefasst: Es kdnnen nur aufweichende MaRnahmen, jedoch keine Verscharfungen, in
unterjahrigen Aktualisierungen vorgenommen werden. Dies ist von hoher Bedeutung, da an-
sonsten zwar die mit einem Update adressierten Probleme gel6st werden, an anderer Stelle
aber auch neue Probleme im Datenfluss entstehen.

Change- und Fehlermanagement

Das IQTIG empfiehlt fir die Optimierung der Zusammenarbeit mit den beteiligten Stellen die
folgenden Aktivitaten:

= Meldung von festgestellten Fehlern (z. B. Spezifikations- und Softwarefehlern)

= Verbreitung von Anderungsvorschlagen

= Abstimmung von Terminen und Umsetzungen im Rahmen der Releaseplanung

= Erfahrungsaustausch, um eine moglichst einheitliche Vorgehensweise zu ermoglichen

= Abstimmung der Spezifikationsdanderungen

Vorschlage, Fehlermeldungen und Diskussionspunkte kénnen per E-Mail an den Verfahrenssup-
port oder Uber die Kommunikationsplattform (https://forum.igtig.org/) mitgeteilt werden.

Sollten Sie keine Zugangsdaten zur Kommunikationsplattform haben, obwohl Sie eine beteiligte
Institution (z. B. Softwareanbieter, Datenannahmestelle) sind, lassen Sie sich bitte bei uns re-
gistrieren.

lhr Ansprechpartner:

Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Katharina-Heinroth-Ufer 1

10787 Berlin

Telefon: (+49) 30 58 58 26 340
Fax: (+49) 30 58 58 26 341

verfahrenssupport@iqtig.org

www.iqtig.org/
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3 Datenfluss

Im Folgenden werden die Exportmodule fiir die verschiedenen Datenfllisse an die Landesver-
bande der Krankenkassen und Ersatzkassen, das IQTIG und die Nutzung der fortgeschrittenen

elektronischen Signatur beschrieben.

3.1 Dateniibermittlung

Fiir die Datenlieferungen ist es erforderlich, Datensatze an verschiedene Adressaten (Landes-
verbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen (LVKK/EK) und das IQTIG) zu versenden. Diese
erfolgen Uber vier Exportmodule.

Exportmodule
Fir die Abbildung der Datenfliisse der QSFFx-RL sind vier Exportmodule definiert (Abbildung 1).

[——
e fMadul « name - bezelchnung »  evistenzBedingung - type QS _data - Be B fRExportreitraumEntiEll « FREXPOFLISItraUmMEREIE] »

+ Erex F N_U:l 5FFx-RL Nachweisvarfahren qs_data_fow type 31.12. 2004 ;.lil.:iﬂh d- I‘il Ii]
* SEFFX F.5A Y5FFu-AL Strukturabfrage qs_data_fsa_type 01.03.2025 01.03. 2005
* FFX RTH data fsa23 t o 01.06.2028

1 FFXE q _typ 02, 2025

Abbildung 1: Exportmodule

Drei der Exportmodule basieren auf dem Modul FFX:

1. F_NW: Dieses Exportmodul umfasst alle Datenlieferungen im Rahmen des Nachweisver-
fahrens. Der Exportzeitraum endet am 31.12. des Erfassungsjahres.

2. F_SA: Dieses Exportmodul beinhaltet die regelhafte Strukturabfrage, welche jedes Jahr
retrospektiv an das IQTIG bis zum 01.03.(inklusive Korrekturfrist) des Folgejahres (EJ+1)
Ubermittelt werden muss.

3. F_SAZ23: Hierbei handelt es sich um einen Sonderexport fir die Strukturabfrage 2023.
Dieser ist bis zum 01.06.2024 (inklusive Korrekturfrist) zu Gbermitteln. Dieses Exportmo-
dul existiert nur in der Spezifikation 2024.

Im Unterschied zur fallbezogenen Basisspezifikation, in der jedes Exportmodul je Region genau
einen Adressaten oder Datenservice ansteuern muss, miissen gemafR QSFFx-RL alle Adressaten
je Region mit dem gleichen Exportmodul beliefert werden. Die Adressaten werden in einer Spe-
zifikationsdatenbank fiir Datenserviceinformationen definiert. Das zugehorige Dokumentations-
modul FFX muss entsprechend oft vervielfaltigt und exportiert werden.

Um der Anforderung der Richtlinie nach Datenvorhaltung fir die Strukturabfrage Rechnung zu
tragen, setzen die Exportmodule fiir die Strukturabfragen ebenfalls auf dem Dokumentations-
modul FFX auf. Der Export fur die Strukturabfrage des jeweiligen Erfassungsjahres beinhaltet
eine Kopie des letzten Exports (also des finalen Stands des Vorgangs), der durch den Leistungs-
erbringer im Rahmen des Nachweisverfahrens durchgefiihrt wurde, da in diesem der komplette
Vorgang (ein Basisbogen mit n Teildatensatzen ,Checkliste”) enthalten sind. Die Sicherstellung
der gleichen Inhalte (letzte Datenlieferung des Nachweisverfahrens gleich Strukturabfrage) ist

© 1QTIG 2023 12
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durch die Software zu gewahrleisten. Vor dem Export gilt es zu berlicksichtigen, dass dem Leis-
tungserbringer ermdglicht wird, die ggf. unterjahrige Dokumentation der optionalen Datenfel-
der fir die ,Freiwillige Angabe der Griinde fiir die Nichterfullung” (siehe Abschnitt 3.2) noch
einmal zu editieren. Sollte es hierfiir notwendig sein, einen weiteren Export im Rahmen des
Nachweisverfahrens durchzufiihren, da die entsprechenden Felder hier optional dokumentiert
werden, ist dies trotz Ablauf der Datenlieferfrist moglich. Die Datenlieferfrist wird mittels einer
administrativen Prifung nur ,weich” geprift um diese Anforderung sowie ggf. erforderlichen
Nachlieferungen ausgeldst durch die Krankenkassen nach § 7 Abs. 7 QSFFx Richtlinie zu beriick-
sichtigen.

GemalR § 7 Abs. 7 QSFFx-RL mussen Daten des Nachweisverfahrens (Export an LVKK/EK) nach
zweimaliger Aufforderung mit je vierwdchiger Fristsetzung nachgeliefert werden. Die administ-
rative Prifung ermoglicht also potentielle Nachlieferungen nach Ablauf der offiziellen Datenlie-
ferfrist, welche im Zuge dieser Aufforderung notwendig werden kénnen.

Zu diesem Zweck ist durch die Datenannahmestellen zu gewahrleisten, dass Daten fiir verschie-
dene Spezifikationen angenommen werden kénnen. Das vierte Exportmodul FFXE basiert auf
dem gleichnamigen Modul. Das IQTIG ist laut § 8 (7) Satz 4 der Richtlinie zur Durchfiihrung eines
Erinnerungswesens verpflichtet. Sollte ein Krankenhaus die Strukturabfrage oder die Konformi-
tatserklarung nicht fristgerecht bis zum 15. Februar des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres
Ubermitteln, erinnert das IQTIG unverziglich schriftlich oder elektronisch unter Nutzung einer
fortgeschrittenen elektronischen Signatur. Damit das IQTIG die betreffenden Leistungserbringer
erinnern kann, benétigt es die Informationen, welche Standorte am Nachweisverfahren teilge-
nommen haben. Das Modul FFXE dient der Ermittlung dieses Solls. Es wird einmalig je Erfas-
sungsjahr ausgelost, da fir jedes Erfassungsjahr ein verpflichtender Export der Strukturabfrage
erfolgen muss, an den ggf. jeweils erinnert werden muss. Der Export erfolgt vom Leistungser-
bringer an das IQTIG.

3.2 Besonderheiten der Strukturabfrage an das IQTIG

Die technische Umsetzung des neuen Erhebungsinstrumentes fiir die Strukturabfrage erfolgt
angelehnt an die bereits etablierte Basisspezifikation fiir die fallbezogene QS-Dokumentation
gemal DeQS-RL.

Sonderfall im ersten Jahr

Im ersten Jahr des Verfahrens werden mit der Spezifikation 2024 ebenso Daten fiir die Struktur-
abfrage 2023, welche Anfang 2024 mit dem Exportmodul F_SA23 exportiert werden missen,
erhoben. Dies stellt somit eine Ausnahmesituation zum Start des Verfahrens dar. Ab 2024 muss
dann nur die retrospektiv zu tGbermittelnde Strukturabfrage Gbertragen werden. Dies findet
dann regelhaft Anwendung.

Freitextfelder fiir Begriindungen bei Nichterfiillung von Mindestanforderungen
Im Rahmen der QSFFx-RL kdnnen vom Leistungserbringer textuelle Begriindungen fir die Nicht-
Einhaltung von Mindestvorgaben bereits zum Zeitpunkt des Fihrens des Nachweises erfasst
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werden. Diese dirfen jedoch ausschlieRlich im Rahmen der Strukturabfrage (an das IQTIG) ex-

portiert werden. Uber die Tabelle ExportZiele werden diese vom Export fiir das Exportmo-
dul F_NW ausgeschlossen (Abbildung 2).

™ ExportZiele

idExportZiele -

J 15
16
17
30
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
31 b4
65
66
67
68
69
70
71
72
73

¥

I B EEEEE

O H B E R HEEE

T AR e EE

Abbildung 2: Ausschluss der Freitextfelder vom Export im Nachweisverfahren

3.3 Nutzung der fortgeschrittenen elektronischen Signatur
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Die Nutzung einer fortgeschrittenen elektronischen Signatur ist im Rahmen des Nachweisver-

fahren verpflichtend fiir folgende Prozess:

= Datenlieferungen vom Leistungserbringer an die LVKK und EK durch das Krankenkassenkom-

munikationssystem (KKS)

= Rickprotokollierung der Datenlieferung von den LVKK und EK an den Leistungserbringer

durch das KKS

Eine detaillierte Beschreibung erfolgt in der Komponente , Allgemeine Technischen Dokumenta-

tion fir die Spezifikationen der Strukturabfragen®.

Die Nutzung der fortgeschrittenen elektronischen Signatur ist im Rahmen der Strukturabfrage

verpflichtend fir folgende Prozesse:

e Digitale Ubertragung der Konformititserklarung vom Leistungserbringer an das IQTIG

(alternativ auf dem Postweg)

e Erinnerung des IQTIG an den Leistungserbringer tGber nicht fristgerecht eingegangene

oder unvollstandige Datenlieferungen oder Konformitatserklarungen (Erinnerung ge-
maRk § 8 Abs. 7 Satz 4)

© 1QTIG 2023
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3.4 Konformitatserklarung

Die Richtigkeit der Angaben in den Datenlieferungen an das IQTIG ist durch die Leistungserbrin-
ger mittels der Ubermittlung einer ausgefiillten und unterzeichneten Konformitatserklarung zu
bestatigen.

Die Konformitatserklarung ist Teil der Spezifikationskomponenten.
Dem Leistungserbringer stehen fiir die Ubermittlung folgende Méglichkeiten offen:

1. Postalischer Versand der ausgefiillten und unterzeichneten Konformitatserklarung an das
1QTIG

2. E-Mail Versand der eingescannten, ausgefiillten und unterzeichneten Konformitatserkla-
rung an das IQTIG Postfach konformitaetserklaerung-gsffx-ri@iqgtig.org unter Nutzung ei-

ner fortgeschrittenen elektronischen Signatur

In der Software sollte in diesem Fall eine Funktion implementiert werden, mit der das unter-
zeichnete eingescannte PDF Dokument hochgeladen und automatisiert gemeinsam mit der
Strukturabfrage exportiert werden kann.

Prozess zur Nutzung einer fortgeschrittenen elektronischen Signatur im Rahmen der Uber-
mittlung der Konformitatserklarung von den Leistungserbringern

Die QSFFx-RL erméglicht den Leistungserbringern die Ubermittlung der Konformititserklarung
mittels Unterschrift auf postalischem Wege oder per E-Mail unter Nutzung einer fortgeschritte-
nen elektronischen Signatur (FES). In diesem Abschnitt werden die Vorgaben an die elektroni-
sche Signatur sowie die notwendigen Prozesse bei den Leistungserbringern und den Datenan-
nahmestellen skizziert.

Die FES stellt sicher, dass die signierten Inhalte vom Unterzeichner stammen und auf dem Trans-
portweg nachtraglich nicht verandert wurden. Hierfiir werden elektronische Zertifikate beste-
hend aus einem o6ffentlichen und privaten Schlissel bendétigt. Die Zertifikate missen Klasse 1
Zertifikate sein und von einer anerkannten Zertifizierungsstelle (Trust Center) ausgestellt bzw.
signiert worden sein. Die Zertifizierungsstelle stellt das Zertifikat erst nach vorheriger Identitats-
priifung der Person oder Organisation aus, so dass eine Riickverfolgbarkeit der Signatur zum
Unterzeichner immer ermdglicht wird. Die im Rahmen der Spezifikation zu nutzenden Zertifikate
sind S/MIME-Zertifikate. Eine Nutzung von PGP-Zertifikaten ist aufgrund der fehlenden Identi-
tatsprifung nicht moglich.

Die durch den Leistungserbringer genutzten Zertifizierungsstellen zur Ausstellung der Zertifikate
missen eine Uberpriifung dieser in den Datenannahmestellen erméglichen, z. B. indem diese
bereits in den gédngigen Betriebssystemen als vertrauenswiirdige Zertifizierungsstellen hinter-
legt sind. Krankenhduser nutzen bereits regelhaft Zertifikate der Zertifizierungsstellen ITSG und
DKTIG und kénnen diese auch zur Signierung der Konformitatserklarung nutzen. Diese Zertifizie-
rungsstellen sind manuell als vertrauenswirdig im Signaturprifungsprozess beim Empfanger zu
hinterlegen. In der Spezifikation werden keine weitergehenden Vorgaben hinsichtlich der zu
nutzenden Zertifizierungsstelle gemacht.
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Der Leistungserbringer (bzw. dessen Dienstleister) Gbermittelt die unterschriebene und einge-
scannte Konformitatserklarung als Scan oder Foto in den Formaten PDF oder JPG. In der E-Mail
ist standardisiert im Betreff anzuzeigen:

Konformitdtserkldrung fiir <IKNR>/<Standort> Erfassungsjahr <JJJJ>

Der E-Mail-Text kann nach Belieben gewahlt werden. Die Konformitatserklarung wird als Anhang
zu dieser E-Mail Gbermittelt. Die DateigrofRe darf 1 MB nicht lberschreiten. Vor dem Versand
erfolgt die Signatur der E-Mail. Eine separate Signierung der Konformitatserklarung selbst wird
nicht durchgefihrt.
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4 Teildatensatzstruktur der Datenlieferungen

Analog zu den Regelungen in anderen Spezifikationen des IQTIG existiert fir jedes Modul eine
eigene Datenfeldbeschreibung. Diese beinhaltet alle auszufiillenden Datenfelder (Bogenfelder,
auch Items genannt) und besteht aus mehreren Tabellen, die in der Komponente , Allgemeine
Technische Dokumentation fiir die Spezifikationen der Strukturabfragen” erlautert werden.

Ein Modul kann aus mehreren Teildatensatzen bestehen. In der vorliegenden Spezifikation flr
die Strukturabfrage nach QSFFx-RL sind einige Besonderheiten bezlglich der Teildatensatzstruk-
tur der Datenlieferungen zu beachten, die im Folgenden erldutert werden.

Das Modul FFX besteht aus einem Basisbogen, an den mindestens ein Teildatensatz ,,Check-
liste” angefligt werden muss, aber beliebig viele Teildatensatze ,,Checkliste” angefligt werden
konnen. Der erstmalige Anlass zur Dokumentation beinhaltet den Basisbogen und den Teilda-
tensatz ,,Checkliste” flir den ersten Nachweis. Der Basisbogen enthidlt einrichtungsidentifizie-
rende Daten fiir das Krankenhaus und den Standort (siehe Abbildung 3).

BASIS

Genau ein Bogen muss ausgefiillt werden
13 Basis
Name der Einrichtung

IR NN NN NN
IR NN NN NN
IR NN NN NN
HNNEEE NN
I EEE NN EEE N

(max. 100 Zeichen)

leistungserbringender Standort

Nummer / Kennzeichen des Standorts gemai dem
Standortverzeichnis nach § 293 Abs. 6 SGB V

NN RN

Institutionskennzeichen

IK-Nummer / Haupt-IK-Nummer des Standorts gemat dem
Standortverzeichnis nach § 293 Abs. 6 SGB V

NN RN

Abbildung 3: Basisbogen

= An den Basisbogen muss mindestens ein Teildatensatz ,Checkliste” angehangt werden. Der
erstmalige ,,Nachweis Uber die Erflillung der Mindestanforderungen” ist der erste Anlass zur
Dokumentation und muss im Rahmen der ersten Datenlieferung dokumentiert und mittels
der Aktion ,create’ Ubermittelt werden. Dies wird mittels einer ,harten” Regel sichergestellt.
Es gibt verschiedene Arten des Nachweises fiir unterschiedliche Sachverhalte. Die jeweilige
Art des Nachweises ist im Datenfeld ,,Art des Nachweises” zu dokumentieren. Fiir den ersten
Nachweis ist das Datenfeld mit ,Erstmaliger Nachweis (Erstanmeldung)” (hat zwischen dem
15.11.2023 und 31.12.2024 zu erfolgen) zu dokumentieren.
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In diesem Fall ist die Checkliste vollstandig zu dokumentieren sowie positiv zu erfillen.

Die Checkliste enthalt den Anlass (siehe Abbildung 4) mit ggf. zu dokumentierender Angabe ei-

nes Stichtags sowie der Checkliste mit den Mindestanforderungen.

5153 Anplass der Dokumentation

51

Nachweis Ober die Erfullung der
Mindestanforderungen

1= ja

52

Meldung der Nicht- oder
Wiedererfullung von
Mindestanforderungen gemaf § 6
Abs. 1 Satz 3 QSFFx-RL

Hinweis: Es ist bzw. sind jeweils nur die betroffene(n)
Mindestanforderung(en) zu dokumentieren

]

1= ja

53

Abmeldung vom Nachweisverfahren

i

Abbildung 4: Anlass der Dokumentation

Der erstmalige Nachweis stellt den Ausgangspunkt dar, auf dem mégliche nachfolgende Ande-

rungsmeldungen (,,Meldung der Nicht- oder Wiedererfiillung von Mindestanforderungen ge-
maRk § 6 Abs. 1 Satz 3 QSFFx-RL") basieren. Im Fall der Meldung einer Nicht- oder Wiedererfl-
lung von Mindestanforderungen wird an den bestehenden Vorgang ein weiterer Teildatensatz

»Checkliste” hinzugefiigt. Diese ist bei diesem Anlass ebenfalls komplett zu dokumentierten. Es

miissen nun unter dem ausgewahlten Anlass neben dem ,Datum des Eintretens der Nicht- bzw.

der Wiedererfillung” die entsprechende(n) Mindestanforderung(en) je nach neuem Sachverhalt

negativ oder positiv dokumentiert werden. Die Nicht- sowie Wiedererfillung von Mindestanfor-

derungen sind unverziglich gegeniiber den LVKK/EK anzuzeigen, sollten diese ldnger als 48 Stun-

den nicht erfiillt werden bzw. wieder gegeben sein.
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f: Achtung

Um den Dokumentationsaufwand fiir den Leistungserbringer méglichst aufwandsarm
zu gestalten, muss bei Neuanlage einer Checkliste mit dem Anlass der ,Meldung der
Nicht- oder Wiedererfillung von Mindestanforderungen gemal § 6 Abs. 1 Satz 3
QSFFx-RL“ durch die Software eine Kopie der chronologisch vorhergehenden Check-
liste erstellt werden. In diesem zuletzt gemeldeten Stand kann dann der Leistungser-
bringer unter Angabe des neuen ,, Datum des Eintretens der Nicht- bzw. der Wiederer-
fillung” seine Aktualisierungen vornehmen.

Der bestehende Vorgang, bestehend aus einem Basisbogen und zwei Checklisten (siehe Beispiel

in Abbildung 5), muss mit der Aktion ,update’ an die Datenannahmestellen Gbermittelt werden.

Basis 2024

/=
AM-NE

Abbildung 5: Beispieldarstellung eines Vorgangs mit erstmaligem Nachweis und einer Nichterfiillung

Es gibt noch zwei weitere mogliche Anldsse zur Dokumentation einer Checkliste:

1.

»Abmeldung vom Nachweisverfahren”: Der Leistungserbringer hat mit diesem Anlass
die Moglichkeit, sich jederzeit vom Verfahren abzumelden, sofern das Krankenhaus wel-
ches einen Nachweis gefiihrt hat, keine Leistungen (Kombination aus Diagnosen und
Prozeduren) entsprechend Anlage 1 der QSFFx-RL mehr erbringen wird. In diesem Fall
sind nur der Anlass und der Stichtag auf dem Teildatensatz ,Checkliste” zu dokumentie-
ren. Die Abmeldung vom Verfahren befreit nicht von der Verpflichtung des Exports der
Strukturabfrage durch den Leistungserbringer nach Ablauf des Erfassungsjahres. Ebenso
ist eine Wiederanmeldung zum Verfahren moglich. Der Leistungserbringer muss hierzu
erneut einen ,,Nachweis Uber die Erflllung der Mindestanforderungen” mit Angabe der
Art des Nachweises, in diesem Fall ,,Erneuter Nachweis nach Abmeldung vom Nachweis-
verfahren (Wiederanmeldung)“, eines Stichtages sowie der vollstdndig und positiv be-
fillten Checkliste erbringen.

Nach dem verpflichtenden ersten Nachweis muss der Leistungserbringer zum Ende je-
des Erfassungsjahres einen aktuellen Stand zum Nachweisverfahren dokumentierten.
Bei dieser ,, Art des Nachweises” handelt es sich um den ,Jahrlicher Nachweis nach § 6
Abs. 1 Satz 1 (Statusmeldung)”. Dieser Nachweis enthalt die verpflichtende Angabe ei-
nes Stichtages (zwischen dem 15. November und 31. Dezember am Ende des Erfassungs-
jahres) und die vollstandig befiillte Checkliste, welche in diesem Fall auch nicht erfiillte
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Mindestanforderungen enthalten darf. Liegt der erstmalige Nachweis, also die Erstan-
meldung, im Zeitraum zwischen dem 15. November und 31. Dezember des Erfassungs-
jahres, muss diese Statusmeldung nicht erbracht werden. Gleiches gilt, wenn sich der
Leistungserbringer zuvor vom Nachweisverfahren abgemeldet hat.

Im Idealfall, also wenn alle Mindestanforderungen zum Ausfillzeitpunkt und Uber das ganze
erste Erfassungsjahr hinweg erfillt sind, erfolgt eine Datenlieferung mit einem Basisbogen und
der einmal komplett befillten positiven Checkliste des ersten Nachweises sowie einer komplett
beflllten Checkliste des Stands zum Ende des Erfassungsjahres. Die Zweite entfillt, sollte der
erste Nachweis im Zeitraum 15. November bis 31. Dezember EJ erfolgen.

Ab dem zweiten Erfassungsjahr wiirde im Fall der Erfullung aller Mindestanforderungen lber
das gesamte Erfassungsjahr hinweg eine Datenlieferung mit einem Basisbogen und einer kom-
plett beflllten Checkliste des Stands zum Ende des Erfassungsjahres an die Datenannahmestel-
len erfolgen.

Sollte dies nicht der Fall sein sind, sind je nach Sachlage notwendige Anderungsmeldungen
(Nicht-/Wiedererfillung von Mindestanforderungen) mit den entsprechenden Teildatensatzen
»Checkliste” an den urspriinglichen Vorgang anzuhangen, zu dokumentieren und unverziiglich
an die Landesverbande der Krankenkassen mittels der Aktion ,update’ des urspriinglichen Vor-
gangs zu Ubermitteln.

Bei jeder Anderungsmeldung wird also der bislang gefiihrte Vorgang bzw. Nachweis (einschlieR-
lich samtlicher zuvor ibermittelter Anderungsmeldungen) um einen weiteren Teildatensatz er-
ganzt. Damit wird innerhalb des Vorgangs des Standorts sukzessive der komplette Verlauf des
Nachweisverfahrens innerhalb eines Erfassungsjahres abgebildet.

Damit der Leistungserbringer sowie die Datenannahmestellen lber den aktuellen Status des
Standorts informiert sind, befindet sich auf der Checkliste das Datenfeld ,Erfiillung der Mindest-
anforderungen gemalR Checkliste”, welches von der Software automatisch nach dem aktuellen
Status der Checkliste berechnet und befiillt wird. Das Datenfeld ist dem Benutzer in der Erfas-
sungsmaske anzuzeigen. Die darauf abzielenden Regeln bleiben bestehen.

Damit die Leistungserbringung an den Standorten nicht durch moégliche Verzégerungen der Da-
tenexporte sowie deren Riickprotokollierung von den verschiedenen Datenannahmestellen ein-
geschrankt wird, muss die Software unabhangig davon die weitere Dokumentation sowie daraus
resultierende Datenexporte gewahrleisten. Korrekturen missen dann ggf. im Anschluss daran
erfolgen.

Damit flieRen zwar die gleichen Daten mehrfach, jedoch werden somit Probleme der Stiickelung
gelost, ohne dass dabei der Umfang von Datenlieferungen exorbitant bzw. in eine technische
schwer handhabbare Menge steigt. Je Standort kann nur ein Vorgang angelegt werden. Dies
wird Uber eine administrative Priifung sichergestellt.

@ Hinweis
Bei der Meldung einer Nichterflllung kann der Leistungserbringer zur Angabe der
betreffenden Mindestanforderung zusatzlich freiwillig Griinde in einem Freitextfeld
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dokumentieren. Diese Freitextfelder werden im Rahmen des Nachweisverfahrens
dokumentiert, diirfen aber nur in den Daten fiir die Strukturabfrage enthalten sein,
siehe auch Abschnitt 3.2, Uberschrift , Freitextfelder fiir Begriindungen bei Nichter-
fallung von Mindestanforderungen®. Auf diese Weise soll der Leistungserbringer die
Moglichkeit erhalten, die freiwilligen Griinde prozessbegleitend bereits dokumentie-
ren zu kénnen, auch wenn diese erst zu einem spateren Zeitpunkt exportiert wer-
den. So wird dem Leistungserbringer eine zeithahe Dokumentation ermaoglicht.

Im Unterschied zum Nachweisverfahren werden bei der Strukturabfrage einmal in einer Daten-
lieferung alle Daten (Basisbogen und alle im Laufe des Jahres angelegten Teildatensatze ,,Check-
liste”) im entsprechenden Exportzeitraum Ubertragen. Diese ist somit inhaltsgleich mit der letz-
ten Datenlieferung, welche im Rahmen des Nachweisverfahrens dokumentiert wurde, nur, dass
die Datenfelder zur freiwilligen Angabe der Griinde bei Nichterfiillung mit an das IQTIG expor-
tiert werden. Die Sicherstellung der gleichen Inhalte (letzte Datenlieferung des Nachweisverfah-
rens gleich Strukturabfrage) ist durch die Software zu gewahrleisten. Flr die Datenfelder zur
freiwilligen Angabe der Griinde bei Nichterfillung muss vor dem Export der Strukturabfrage
noch die Moglichkeit der Editierung durch den Leistungserbringer bestehen. Diese Datenvorhal-
tung (Nachweisverfahren = Strukturabfrage) ist durch die Richtlinie gesetzt und muss von der
Software sichergestellt werden.

Fehlerkorrekturen innerhalb des Vorgangs

Datenlieferungen, die im Nachhinein korrigiert werden missen, werden ebenfalls mittels
update des Vorgangs, der entsprechenden Anpassung und einer Inkrementierung der Version
an die DAS lbermittelt.

Loschung des Vorgangs
Soll ein Vorgang mit all seinen gelieferten Versionen storniert/geléscht werden, ist das mit dem
Wert delete im XML-Attribut case_admin/action/@V moglich.
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5 Giiltigkeit der Spezifikation

Im Folgenden werden die Definition zur Giiltigkeit einer Spezifikation sowie die Besonderheiten
im ersten Erfassungsjahr beschrieben.

In den Spezifikationen, die das IQTIG bereitstellt, finden sich in der Regel Informationen zur Ver-
sion der Spezifikationsdatenbank. Die wichtigsten Eigenschaften einer Version sind der Versi-
onsname und die Gultigkeitszeitraume. Der Giiltigkeitszeitraum einer Version ist in der Regel ein
Erfassungsjahr (z. B. Aufnahme zwischen dem 1. Januar 2019 und dem 31. Dezember 2019). Die
QS-Dokumentationssoftware eines Erfassungsjahres wird fir diejenigen Behandlungsfille ver-
wendet, deren Aufnahmedatum in das Krankenhaus (stationare Falle) in den oben definierten
Glltigkeitszeitraum fallt.

Da es bei der vorliegenden Spezifikation keinen Fallbezug gibt und weil es von den bisherigen
Spezifikationen abweichende Giiltigkeitszeitraume gibt, missen fir die Spezifikation nach
QSFFx-RL neue Regelungen etabliert werden.

Die Glltigkeit der Spezifikation im ersten Erfassungsjahr 2024 unterscheidet sich von den Folge-
jahren. Den Beginn des Zeitraums im ersten Erfassungsjahr stellt das jahrlich zu fihrende Nach-
weisverfahren mit Start zum 15. November 2023 dar. Das Ende der Giltigkeit der Spezifikation
wird zum 31. Dezember 2024 definiert. Hieran schliet sich der Exportzeitraum fiir die Struktur-
abfrage an das IQTIG an, der inklusive der festgelegten Korrekturfrist am 01. Marz des Folgejah-
res endet.

2023 2024 2025 2026

Spezifikation 2024

Spezifikation 2025 |
—
Spezifikation 2026

Abbildung 6: Giiltigkeitszeitrdume der Spezifikation

Abbildung 6 verdeutlicht insbesondere die Ausnahme im ersten Jahr, in dem es einen zusatzli-
chen Zeitraum fiir die Ubermittlung der Strukturabfrage 2023 zwischen dem 01. Januar 2024
und dem 15. Februar 2024 (inklusive Korrekturfrist 01. Juni 2024) gibt.

In den folgenden Erfassungsjahren beginnt die Giiltigkeit der Spezifikation am 01. Januar und
endet am 31. Dezember des jeweiligen Erfassungsjahres. Die Ubermittlung der Strukturabfrage
erfolgt dann jeweils bis zum 01. Marz (inklusive Korrekturfrist).
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6 Erinnerungswesen

Im Folgenden werden allgemeine Hinweise sowie Hinweise zur Datenbasis in Bezug auf das Er-
innerungswesen beschrieben.

Allgemein

Gemal § 8 Abs. 7 Satz 4 QSFFx-RL erinnert das IQTIG unverziiglich die Krankenh&user bei nicht-
fristgerechter Lieferung der Daten zur Strukturabfrage oder der Erklarung der Richtigkeit der
Angaben bis 15. Februar (EJ+1) schriftlich oder elektronisch unter Nutzung einer fortgeschritte-
nen elektronischen Signatur. In der vom IQTIG zu protokollierenden Erinnerung ist auf die
Rechtsfolgen einer Pflichtverletzung des Krankenhauses nach Satz 2 und 3 sowie nach § 7 Absatz
6 hinzuweisen.

Datenbasis

Damit das IQTIG seiner Pflicht fir das Erinnerungswesen nachkommen kann, bendtigt es die
Information, welche Krankenhduser im Erfassungsjahr am Nachweisverfahren teilgenommen
haben. Dieses Soll wird mittels des Moduls FFXE ermittelt, welches vom Leistungserbringer an
das IQTIG Gbermittelt werden muss. Das Modul besteht nur aus zwei Datenfeldern (siehe Abbil-
dung 7):

BASIS

Genau ein Bogen muss ausgefillit werden
12 Basis
leistungserbringender Standort

Nummer / Kennzeichen des Standorts gemalt dem
gggd\?merzeichms nach § 293 Abs_ 6

IR ENN

2 E-Mail

[A-Za-20-9._%+\-]+@IA-Z3-20-9.\]+\ [A-Za-ZH2 }

IR NN NN
IR NN NN
IR NN NN
IR NN NN
IR NN NNEN

(max. 1000 Zeichen)

Abbildung 7: Modul FFXE

Neben dem Standortkennzeichen ist die Angabe einer E-Mailadresse verpflichtend. Hierbei
muss sichergestellt werden, dass diese E-Mailadresse fiir das Erinnerungswesen genutzt werden
kann, d.h. dass eine fiir das Verfahren nach QSFFx-RL verantwortliche Person darunter zu errei-
chen ist.
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Auslosung

Mit Ubermittlung des Nachweises iiber die Erfiillung der Mindestanforderungen erfolgt eine au-
tomatisierte Meldung an die Datenannahmestelle IQTIG gemal § 8 Absatz 3 QSFFx-RL. Die Mel-
dung der E-Mailadresse dient ausschlief8lich als Grundlage des Erinnerungswesens gemal § 8
Absatz 7 QSFFx-RL. Die automatisierte Auslosung ist durch die Software sicherzustellen.

Ausloser fur die Strukturabfrage 2023:

= Nachweis tiber die Erflillung der Mindestanforderung mit der ,Art des Nachweises” ,Erstma-
liger Nachweis (Erstanmeldung)” und Stichtag zwischen dem 15.11.2023 und 31.12.2023.

Ausloser fur die Strukturabfrage 2024:

= Erste Datenlieferung im Rahmen des Nachweisverfahrens unabhéangig des Anlasses. Hinter-
grund ist, dass kein Anlass in jeder moglichen Konstellation in 2024 enthalten sein muss, und
somit auch kein festes Kriterium existiert.

CE Achtung

Sollte der Leistungserbringer seinen Vorgang im Rahmen des Nachweisverfahrens stor-

nieren, ist durch die Software ebenfalls der zugehdrige Vorgang des Erinnerungswe-
sens (Modul FFXE) zu stornieren! Beide Vorgange sind zu synchronisieren, andernfalls
wirde das IQTIG an eine Strukturabfrage eines bereits stornierten Vorgangs erinnern.

Aktualisierung

Neben der automatisierten Auslosung, muss es dem Leistungserbringer tber die Software mog-
lich sein, die exportierten Informationen zu aktualisieren um auf organisatorische Anpassungen
im jeweiligen Standort reagieren zu konnen. Pro Standort wird im IQTIG eine Emailadresse fiir
das Erinnerungswesen vorgehalten. Diese wird mit der jeweils letzten Datenlieferung, egal ob
als ,update’ eines bestehenden Vorgangs oder als ,create’ eines neuen Vorgangs, liberschrieben.
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7 Exportfristen

Folgende Exportfristen gilt es im Rahmen der QSFFx-RL zu berticksichtigen:

Nachweisverfahren
Im ersten Erfassungsjahr:
= 15. November 2023 bis 31. Dezember 2024

In den folgenden Erfassungsjahren:
= 01.Januar EJ bis 31. Dezember EJ

Strukturabfragen
Fir die Strukturabfrage 2023:

Exportfrist 15. Februar 2024

Korrekturfrist 01. Juni 2024

Fir die Strukturabfragen der folgenden Erfassungsjahre:

Exportfrist 15. Februar EJ

Korrekturfrist 01. Méarz EJ

© 1QTIG 2023
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8 Generelle Empfehlungen fiir die Softwareumset-
zung

Im Folgenden werden generelle Empfehlungen fiir die Umsetzung der Spezifikation gemal
QSFFx-RL fur Softwareanbieter gegeben:

1. Den Softwareanbietern wird eine generelle automatische Auslésung des Nachweisverfah-
rens jahrlich zum 15. November des Erfassungsjahres empfohlen.

2. Zusatzlich wird die Auslosung einer Erinnerung zwei Wochen vor Ablauf der Datenlieferfrist
des Nachweisverfahrens (31. Dezember EJ) empfohlen, insofern noch kein Datenexport im
Rahmen des Nachweisverfahrens erfolgt ist.
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