Pflichtenheft – Digitales Qualitätsmanagementsystem KAB-Q

1. Einleitung 
Dieses Pflichtenheft beschreibt die Soll-Umsetzung des neuen digitalen Qualitätsmanagement-Systems „KAB-Q“. Es dient als Grundlage für Planung, Umsetzung und Abnahme und stellt sicher, dass alle Anforderungen nachvollziehbar und überprüfbar festgehalten werden. 

1.2. Hintergrund
Das bisherige Qualitätsmanagement-System „KAB Wiki“ wird durch das vollständig neu entwickelte System „KAB-Q“ – realisiert durch die Codecentric AG – abgelöst. Gründe für die Umstellung sind unter anderem eine bessere Benutzerfreundlichkeit, modernere Architektur, höhere Performance und behördliche Anforderungen.  

1.3 Systemcharakteristik
· Cloudbasiertes Dokumentenmanagementsystem
· Zugriff über Webbrowser von verschiedenen Endgeräten
· Abbildung des gesamten Dokumentenlebenszyklus: Erstellung, Freigabe/ Signatur, Lesebestätigung, Überarbeitung/ Versionierung, Archivierung

2. Produktfunktionen 
Die folgenden Funktionen sind thematisch gruppiert. Jede Funktion ist mit der ursprünglichen Kurzbeschreibung aufgeführt. 

2.1 Grundfunktionen des KAB-Q 
2.1.1 Navigation über die Sidebar und Suchleiste
Beschreibung: 
Im System ist eine Navigation über die Navigationsleiste/ Sidebar möglich. Eine Suche nach Dokumenten ist über die Suchleiste in der Sidebar möglich 
Akzeptanzkriterien: 
· Sidebar ist in allen Ansichten konsistent verfügbar
· Sidebar beinhaltet alle im System hinterlegten Dokumente und Ordner
· Aktuell ausgewählter Bereich ist visuell hervorgehoben
· Suche findet Dokumente anhand von Titeln
· Klare Rückmeldung, wenn keine Treffer gefunden werden

2.1.3 Filterfunktion über die Sidebar
Beschreibung
Benutzer können Dokumente filtern. 
Akzeptanzkriterien: 
· Dokumente sind nach ihrem Status über eine Checkbox filterbar 
· Eine Mehrfachauswahl der Filter ist möglich
· In der Sidebar werden ausschließlich gefilterte Dokumente angezeigt
· Die Suchfunktion ist mit der Filterfunktion kombinierbar

2.1.4 Strukturverwaltung (Ordner & Dokumente anlegen) 
Beschreibung: 
Nutzer mit schreibrechten können Ordnerstrukturen anlegen, Dokumente erstellen und verwalten. 
Akzeptanzkriterien: 
· Ordner können erstellt, umbenannt, verschoben und gelöscht werden
· Dokumente können erstellt, umbenannt, verschoben und gelöscht werden

2.1.5 Dokumentenerstellung/ Dokumentenbearbeitung
Beschreibung: 
Dokumente können angelegt, umbenannt und bearbeitet werden. 
Akzeptanzkriterien: 
· Neue Dokumente können über die Sidebar in jeweiligen Ordnern von Benutzern mit Schreibrechten erstellt werden 
· Änderungen an Dokumenten erfolgen über den integrierten Editor 
· Jede gespeicherte Änderung erzeugt automatische eine neue Revision



2.1.6 Übersetzung der Anwendung
Beschreibung
Die Anwendung kann automatisch mit der DeepL-API übersetzt werden.
Akzeptanzkriterien: 
· Sprachauswahl über eine Liste 
· Export der Übersetzung als PDF möglich 
· Hinweistext: „Dies ist eine maschinelle Übersetzung. Die deutsche Version ist die einzig gütige Version!“ 

2.1.5 Export von PDF-Dateien 
Beschreibung
Dokumente lassen sich als PDF-Datei exportieren. 
Akzeptanzkriterien: 
· PDF-Export ist über eine eindeutige Schaltfläche erreichbar
· Export entspricht exakt dem im Editor sichtbaren Dokument (inkl. Formatierungen, Bildern, Tabellen, Links) 
· Kopfzeile wird korrekt übernommen 
· Versions- und Metainformationen (Versionsnummer, Freigabestatus, Datum, etc. werden im PDF dargestellt. 
· Auf der ersten Seite des PDF-Dokuments erscheinen Angaben zum Erstellungsdatum sowie zum Namen des Erstellers sowie den Hinweis, dass der Ausdruck nicht dem Änderungsdienst unterliegt. 
· Wenn das PDF aus einem Entwurf, einem außer Kraft gesetzten oder einem abgelaufenen Dokument erzeugt wird, ist dies deutlich kenntlich gemacht 
· Exportierte PDFs sind unveränderbar und revisionssicher

2.1.6 Dokumente signieren
Beschreibung: 
Die Rollen „Geschäftsführung/ Apothekenleitung (GF)“ und „verantwortliche Person (VP)“ können Dokumente signieren und damit freigeben. Unterschieden wird zwischen einstufigen Systemen (benötigt lediglich die Signatur der Geschäftsführung) und zweistufigen Systemen (benötigt die Signatur von Geschäftsführung und verantwortlicher Person) 
Akzeptanzkriterien: 
· Signaturen sind an Personen in Rollen gebunden
· Signaturen sind 3 Jahre lang gültig
· Nach Freigabe sind nur noch Einsichtsanfragen möglich

2.1.7 Signatur anfragen
Beschreibung: 
Benutzer mit Schreibrechten haben die Möglichkeit Signaturen zur Freigabe und zur Einsichtnahme (nach einer Freigabe) anzufragen. 
Akzeptanzkriterien: 
· Signaturanfragen können an einzelne Rollen/ Personen gestellt werden
· Anfragen können vom Anfragenden kommentiert werden. 
· Jede Anfrage wird dokumentiert 
· Mit jeder Anfrage wird automatisch eine E-Mail an den Angefragten versendet
· Offene Anfragen können gelöscht/ zurückgezogen werden 

2.2 Dokumentenmanagement
2.2.1 Dokumentenkopf
Beschreibung: 
Jedes Dokument enthält einen Dokumentenkopf, in dem die wichtigsten Metainformationen zum Dokument angezeigt werden.
Akzeptanzkriterium: 
· Dokumentenkopf wird automatische beim Erstellen eines Dokuments generiert. 
· Enthält folgende Informationen	
· Erstelldatum 
· Freigabedatum 
· Ersteller/in 
· Rollen, die and den Signaturen beteiligt sind. 
· Revisionsnummer 
· Ablaufdatum





2.2.2 Anzeige Inhaltsverzeichnis
Beschreibung: 
Benutzer können ein Inhaltsverzeichnis des gesamten Systems aufrufen
Akzeptanzkriterien: 
· Das Inhaltsverzeichnis wird automatisch erstellt und aktualisiert
· 
2.2.2 Dokumentenhistorie
Beschreibung: 
Alle Versionen eines Dokuments sind in einer Historienübersicht mit wichtigen Informationen sichtbar. 
Akzeptanzkriterien: 
· Anzeige von Versionsnummer
· Freigabedatum, freigebende Person, Ablaufdatum
· Ältere Revisionen mit dem Hinweis „Außer Kraft gesetzt“ 
· Chronologische Sortierung (neuste zuerst) 
· Filter nach Status verfügbar
· Laden einer Version durch Auswahl möglich
· Vergleich von zwei Versionen möglich 

2.2.3 Übersicht Signaturen
Beschreibung: 
Alle Signaturen einer Revision sind in einer Signaturübersicht sichtbar. 
Akzeptanzkriterien: 
· Die Art der Signatur ist erkenntlich (Freigabe, Einsicht) 
· Signaturen werden mit Namen, Rolle, Signaturzeitstempel und maximal Gültigkeit angezeigt
· Der Status der Signatur wird mit „Gültig“ oder „abgelaufen“ gekennzeichnet 

2.2.4 Übersicht Anfragen
Beschreibung: 
Alle Anfragen einer Revision sind in einer Anfragenübersicht sichtbar. 
Akzeptanzkriterium: 
· Die Art der Anfrage ist erkenntlich (Freigabe, Einsicht) 
· Anfragen werden mit Namen und Rolle des anfragenden, dem Erstellungsdatum, und dem Namen und Rolle des angefragten angezeigt
· Der Status der Anfrage wird mit „angefragt“ oder „abgeschlossen“ gekennzeichnet

2.2.5 Referenzen
Beschreibung: 
In einer Detailansicht ist sichtbar, welche anderen Dokumente auf das aktuell geöffnete Dokument verweisen. 
Akzeptanzkriterien:  
· Referenzen sind anklickbar und führen direkt zum verknüpften Dokument.
· Wird ein Dokument unbenannt, werden alle Verlinkungen automatische aktualisiert

2.3 Editor
2.3.1 Einfügemöglichkeiten
Beschreibung 
Benutzer mit Schreibrechten können im Editor verschiedene Inhalte einfügen.
Akzeptanzkriterien: 
· Upload von Bildern und Videos 
· Einfügen von Tabellen
· Einfügen von Links 
· Einfügen von Dokumenten
· Dateien können auch per Drag & Drop eingefügt werden
· Eingefügt Inhalte sind nach dem Speichern im Dokument sichtbar 

2.3.2 Anpassungsmöglichkeiten 
Beschreibung: 
Benutzer mit Schreibrechten können im Editor verschiedene Inhalte bearbeiten. 
Akzeptanzkriterien: 
· Die Anzeigegröße von Bildern und Videos kann angepasst werden
· Spalten und Zeilen können bei Tabellen ergänzt / reduziert werden 
· Textbausteine können formatiert werden (Schriftgröße, -farbe, Textausrichtung, etc.) 

2.3.3 Schutz vor Verlassen des Editors ohne Speichern
Beschreibung: 
Benutzer sollen vor Datenverlust geschützt werden, wenn sie den Editor verlassen, ohne zu speichern. 
Akzeptanzkriterien: 
· Beim Schließen des Editors erscheint eine Abfrage „Änderung speichern?“ 

2.4 Benutzer und Rollen 
2.4.1 Benutzerverwaltung
Beschreibung: 
Alle Benutzer einer Organisation können in einer Übersicht eingesehen werden. 
Akzeptanzkriterien: 
· Die Auflistung zeigt Name, E-Mail-Adresse, Rolle(n), Status (aktiv/ inaktiv) 
· Eine Rollenbeschreibung jeder Rolle ist über die Benutzerverwaltung einsehbar
· Es existieren folgende Rollen: 
· Administrator 
· Geschäftsführer/in / Apothekeninhaber/in
· Verantwortliche Person 
· Qualitätsmanagementbeauftragte/r
· Mitarbeiter/in
· Auditor/in
· Qualitätsassistent/in
· POK

2.4.2 Bearbeitung von Benutzern
Beschreibung: 
Benutzer in den Rollen VP, GF, QMB und Admin können in der Benutzerverwaltung Benutzer bearbeiten. 
Akzeptanzkriterien: 
· Die Bearbeitung umfasst den Namen, die E-Mail-Adresse, die Rolle(n) 


2.4.3 Einladung neuer Benutzer
Beschreibung: 
Benutzer in den Rollen VP, GF QMB und Admin können in der Benutzerverwaltung neue Benutzer anlegen/ einladen. 
Akzeptanzkriterien: 
· Pflichtfelder: E-Mail, Vorname, Nachnahme, Rolle(n) 
· Prüfung auf doppelte E-Mail-Adressen mit Fehlermeldung 
· Automatischer Versand einer Einladungs-Mail 

2.4.4 Deaktivierung von Benutzern
Beschreibung: 
Benutzer in den Rollen VP, GF, QMB und Admin können Benutzer über die Benutzerverwaltung deaktivieren. 
Akzeptanzkriterien: 
· Sicherheitsabfrage vor Speicherung
· Deaktivierte Benutzer haben keinen Zugriff mehr
· Reaktivierung möglich

2.4.5 Organisations-/ Nutzerwechsel
Beschreibung: 
Benutzer, die mehreren Organisationen angehören, können zwischen diesen wechseln. 
Akzeptanzkriterien: 
· Die Auswahl der Organisation ist nach der Anmeldung möglich 
· Der Wechsel zwischen Organisationen ist im Profil möglich 
· Nach einem Wechsel werden nur die Daten der gewählten Organisation angezeigt 






2.5. Weitere Funktionen
2.5.1 POK – Pharmazeutischer Online-Katalog 
Beschreibung: 
Neben der Dokumentenverwaltung gibt es eine Informationsseite. 
Akzeptanzkriterien: 
· Basisimport der IFA-Datenbank 
· Automatische Aktualisierung alle 2 Wochen 
· Suche nach PZN und Name möglich 
· Ergebnisse mit allen relevanten Daten
 

