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1 Einleitung

Die gematik ist nach § 327 SGB V gesetzlich verpflichtet, weitere elektronische
Anwendungen und Dienste zu bestatigen.

Der National Contact Point for eHealth (NCPeH) ist die nationale organisatorische und
technische Verbindungsstelle fir die Bereitstellung von Diensten flr den
grenziberschreitenden  Austausch von  Gesundheitsdaten (nationale eHealth-
Kontaktstelle). Mit Hilfe des NCPeHs kénnen Versicherte ihre Gesundheitsdaten auch
Arztinnen und Arzten sowie weiteren Leistungserbringern im EU-Ausland sicher zur
Verfligung stellen.

Dieses Dokument beschreibt das Bestatigungsverfahren fiir den National Contact Point for
eHealth (NCPeH) mit seinen Besonderheiten und regelt die besonderen Priifbereiche und
Nachweispflichten des Antragstellers in diesem Verfahren

Der Antragsteller muss sicherstellen, dass sich das Bestdatigungsobjekt eindeutig
identifizieren lasst. Dazu gehoéren insbesondere:

e die detaillierte und vollstandige Bezeichnung des Bestatigungsobjekts sowie
e die Abbildung samtlicher Versionsnummern gema [gemSpec_OM].

Ferner muss der Antragsteller sicherstellen, dass allen Priifinstanzen dieselben Versionen
des Bestatigungsobjekts vorliegen.

1.1 Ziel dieses Dokuments

Dieses Dokument definiert den flr dieses Bestatigungsverfahren der gematik geltenden
Bestatigungsprozess.

1.2 Zielgruppe

Das Bestatigungsverfahren National Contact Point for eHealth nach § 327 SGB V richtet
sich an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung — Ausland.

1.3 Geltungsbereich

Die Verfahrensbeschreibung tritt mit Ubergabe an den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung - Ausland in Kraft. Mit
der Ubergabe einer Aktualisierung verliert die vorherige Version dieses Dokuments ihre
Glltigkeit.
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1.4 Abgrenzung des Dokuments

Die detaillierten Anforderungen an den Antragsteller sind in den Steckbriefen
[gemProdT_NCPeH_FD] und [gemAnbT_NCPeH_FD] beschrieben. Diese Dokumente sind
auf dem Fachportal https://gemspec.gematik.de/ der gematik verfiigbar.
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2 Bestdtigungsverfahren allgemein

Das Bestatigungsverfahren steht in Abhangigkeit zu weiteren Verfahren.

vorausgesetztes gegenwartige anschlieBende
Verfahren Verfahren Verfahren

Bestatigung
Bestatigung

~Sicherheitsgutachten"
‘ National Contact Point -

[gemZul_Best_SiGu] for eHealth Keine

als Nachweis flr das [gemProdT_NCPeH_FD]
gegenwartige Verfahren

Abbildung 1: Reihenfolge Bestitigungsverfahren

Das Bestatigungsverfahren beginnt mit der Antragstellung bei der Zulassungsstelle. Die
Zulassungsstelle prift den Bestatigungsantrag auf Vollstandigkeit, und Korrektheit der
Angaben.

Die Zulassungsstelle priift die erforderlichen Nachweise gemaB des Produkttypsteckbriefes
auf Glltigkeit, Vollstandigkeit und Korrektheit.

Ist das Priifergebnis der Nachweise positiv, erteilt die Zulassungsstelle per Bescheid die
Bestdtigung. Bei negativem Priifergebnis wird der Antragsteller unter Angabe der Griinde
informiert und kann nachbessern.
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3 Bestdtigungsverfahren National Contact Point for eHealth

3.1 Verfahrensiibersicht

Der folgende Verfahrensablauf umfasst die Antragstellung, das Bestatigungsobjekt,
notwendige Nachweise sowie die Bestatigungserteilung.

Nachfolgend die schematische Darstellung des Bestatigungsverfahren:

Bestatigungsantrag Nachweise Bestatigungsbescheid
@ Eigenverantw. Test
) -0
= / @ Testbericht gematik _&
@ Produktgutachten
@ Sicherheitsgutachten

} | f

= gematik = gematik = gematik

Abbildung 2: Schema Verfahrensablauf

3.2 Antragstellung

Das Antragsformular wird dem Antragsteller von der Zulassungsstelle auf Anfrage zur
Verfligung gestellt.

Der Antragsteller wirkt aktiv am Bestdatigungsverfahren mit. Insbesondere sind die
erforderlichen Antragsunterlagen und Nachweise zur Verfligung zu stellen.

Der Bestdtigungsantrag wird vom Antragsteller ausgeflillt, unterschrieben und per E-Mail
als PDF an die E-Mailadresse: Zulassung@gematik.de tbersendet.

Bei Vorliegen des vollstandig ausgeflllten Antrags beginnt die Zulassungsstelle der gematik
mit der Administration.

Die Zulassungsstelle versendet eine Eingangsbestatigung an den Antragsteller. Ihm wird
ein Verfahrensschlissel (VFS) mitgeteilt, der flr die weitere Kommunikation im Verfahren
zu verwenden ist.
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Der Antragsteller hat den VFS ggf. den Priifstellen zu ibermitteln, damit die zu erstellenden
Nachweise den korrekten VFS beinhalten.

3.3 Beibringung der Elemente des Bestatigungsobjektes

Fir die Durchfiihrung des Bestatigungstests im Rahmen einer Bestatigung sind dem
Testmanagement der gematik alle im jeweils aktuellen Dokument [gemKPT_Test]
definierten Elemente und Nachweise bereitzustellen. Dazu gehéren insbesondere die
Bereitstellung des Bestdtigungsobjektes in der beantragten Auspragung sowie ggf. die
notwendigen Zugangsinformationen.

3.4 Nachweise

Mit der Unterschrift auf dem Bestdatigungsantrag erklart der Antragsteller:

e die durchgeflihrte bzw. geplante Umsetzung und Beachtung der im
Produkttypsteckbrief in den Kapiteln der Herstellererklarung ,funktionale Eignung®
und ,sicherheitstechnische Eignung" gelisteten Anforderungen an den NCPeH und
die Prozesse des Antragstellers.

e die durchgeflihrte bzw. geplante Umsetzung und Beachtung der im
Anbietertypsteckbrief in den Kapiteln ,betriebliche Eignung" und
»Sicherheitstechnische Eignung" gelisteten Anforderungen an den NCPeH und die
Prozesse des Antragstellers.

e dass beim Erheben, Verarbeiten und Nutzen von personenbezogenen Daten, die
dafir geltenden Vorschriften zum Datenschutz eingehalten und die erforderlichen
technischen MaBnahmen getroffen werden, um die Anforderungen an die Sicherheit
der Anwendung im Hinblick auf die Schutzbediirftigkeit der Daten zu gewahrleisten.

e dass bei den erforderlichen technischen Systemen und Verfahren Barrierefreiheit
flr den Versicherten gewahrleistet ist.
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3.5 Beibringung der Nachweise

Im Rahmen des Bestatigungsverfahrens flir den NCPeH sind folgende Priifbereiche geman
[gemProdT_NCPeH_FD] zu durchlaufen.

Die Bestatigung des NCPeH fiir den Einsatz in der TI erfordert Nachweise:
e der funktionalen Eignung,

e der sicherheitstechnischen Eignung

3.5.1 Nachweis der funktionalen Eignung

Das Bestdtigungsverfahren erfordert einen Bestatigungstest auf funktionale Eignung durch
die gematik. Hierbei werden die Funktionalitat und Interoperabilitat geprift.

Zur Testung des Bestatigungsobjekts hat das Testlabor auf Basis der geltenden
technischen Spezifikationen gemdB [gemProdT_NCPeH_FD] die Testfdlle erstellt. Die
[gemProdT_NCPeH_FD] wird Uber die Internetprasenz der gematik verdéffentlicht (siehe
https://gemspec.gematik.de/).

Der Antragsteller flhrt die Produkttests und die produktiibergreifenden Tests
eigenverantwortlich geman [gemKPT_Test] durch. Der  Antragsteller hat
eigenverantwortlich zu testen, bis sein entwickeltes Bestatigungsobjekt 100 % der
geforderten Funktionalitat gemaB [gemSpec_NCPeH_FD] erflit.

Die erfolgreiche Testung fasst der Antragsteller in dem unterschriebenen Testbericht
gemalB [gemKPT_Test] fir die eigenverantwortlichen Tests zusammen, der dem
Testmanager beizubringen ist.

Mit der gematik erfolgt die Abstimmung eines verbindlichen Testslots flir die Durchfiihrung
der Bestatigungstests der gematik.

Die Zulassungsstelle beauftragt das Testlabor mit der Durchfihrung des Bestatigungstests.
Das Testlabor flhrt die Bestatigungstests durch und fasst die Ergebnisse unabhangig von
ihrem Erfolg in einem Testbericht zusammen. Dieser Testbericht dient als Nachweis des
durchgefihrten Tests.

3.5.2 Nachweis der sicherheitstechnischen Eighung

Die sicherheitstechnische Eignung wird festgestellt durch:
e Produktgutachten

e Sicherheitsgutachten

Produktgutachten

Das Bestatigungsverfahren erfordert die sicherheitstechnische Prifung des Produktes.
Daftr sind in den jeweiligen Produkttypsteckbriefen Anforderungen gelistet, deren
Einhaltung bzw. Umsetzung durch Sicherheitsgutachter/Produktgutachter gemaB
[gemRL_PruefSichEig_DS] geprift werden muissen.
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Das Produktgutachten ist gemaB [gemRL_PruefSichEig_DS] zu erstellen und zu
Ubersenden. Es gilt als Nachweis und hat die Aussage zur sicherheitstechnischen Eignung
entsprechend der Prifgrundlage zu enthalten. Das Produktgutachten ist der
Zulassungsstelle der gematik zu GUbermitteln.

Die Zulassungsstelle beauftragt die Beurteilung des Produktgutachtens bei der gematik-
Abteilung Sicherheit, ob es vollstandig, sorgfaltig, objektiv und nachvollziehbar ist. Diese
fuhrt die Prifung auf Basis des jeweiligen Produkttypsteckbriefes durch und fasst die
Ergebnisse in einem Prifbericht zusammen.

Dieser Prifbericht wird der Zulassungsstelle beigebracht.

Wiederholung der Priifung

Eine Wiederholung der Prifung fir Produktgutachten wird aus folgenden Griinden
notwendig:

e Periodische Wiederholung
Die Gultigkeitsdauer eines Produktgutachtens ist auf drei Jahre begrenzt. Deshalb
ist ein erneutes Produktgutachten noch vor Ablauf der Giiltigkeitsdauer
einzureichen. Nach positivem Prifungsergebnis durch die Zulassungsstelle wird der
neue Gultigkeitszeitraum von drei Jahren intern vermerkt.

e Wiederholung aufgrund von Anderungen
Beabsichtigt der Bestdtigungsnehmer, Anderungen am Produkt vorzunehmen, die
die ErfGllung der Anforderungen des Produkttyps betreffen, ist ggf. ein neues
Produktgutachten beizubringen. Die Bewertung, ob ein neues Produktgutachten
beizubringen ist, erfolgt nach der Anderungsanzeige durch den Bestdtigungsnehmer
durch die gematik.

Sicherheitsgutachten

Die  Erfullung der Anforderungen zur sicherheitstechnischen Eignung der
Softwareentwicklungsprozesse hat der Antragsteller gemaB [gemProdT_NCPeH_FD]
nachzuweisen. Dafir sind im Produkttypsteckbrief [gemProdT_NCPeH_FD] im Absatz
“Sicherheitsgutachten” Anforderungen gelistet, deren Einhaltung durch
Sicherheitsgutachter gemaB [gemRL_PruefSichEig_DS] gepriift werden miissen.

Der Verfahrensschliissel der diesem Bestatigungsverfahren vorangehenden Bestdtigung
»~Sicherheitsgutachten™ [gemZul_Best_SiGu] ist im Antrag anzugeben.

3.6 Erteilung der Bestditigung

Der Antragsteller bzw. die beauftragte Prifstelle hat die Nachweise vollsténdig bei der
Zulassungsstelle vorzulegen. Die Zulassungsstelle entscheidet Uber die Erteilung der
Bestatigung innerhalb von maximal vier Wochen nach Eingang aller Nachweise. Die
Zulassungsstelle ist berechtigt, die Frist zur Entscheidung Uber die Erteilung der
Bestatigung einmalig um weitere vier Wochen zu verlangern.

Die Zulassungsstelle erteilt die Bestatigung

e antragsgemal oder
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o teilweise durch Erteilung der Bestatigung mit Nebenbestimmungen.

Die Bestatigung wird durch Bescheid erteilt. Der Bescheid, versehen mit einer
Rechtsbehelfsbelehrung, wird dem Antragsteller bekannt gegeben.

3.7 Beendigung des Verfahrens

Verfahren kdnnen beendet werden durch:
e antragsgemadBe Erteilung der Bestatigung

e Ricknahme des Antrags auf Bestatigung durch den Antragsteller. Dem Antragsteller
geht eine schriftliche Bestatigung Uber die Ricknahme des Antrags per E-Mail zu.

e Ablehnung des Antrags wegen nicht erflllter Mitwirkungspflichten. Dem
Antragsteller wird ein  schriftlicher Bescheid, versehen mit  einer
Rechtsbehelfsbelehrung, tber die Ablehnung des Antrags bekannt gegeben.
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4 Sonstige Regelungen

4.1 Gebiihren fiir das Bestadtigungsverfahren

Die gematik ist berechtigt, flir die Durchflihrung des Bestadtigungsverfahrens Gebihren und
Auslagen zu erheben (§ 328 [SGB V]).

Die Festsetzung erfolgt durch einen gesonderten Gebihrenbescheid gemaB der Verordnung
zur Erhebung von Gebihren und Auslagen fir die Erteilung von Zulassungen und
Bestdtigungen durch die Gesellschaft flr Telematik (Telematikgebihrenverordnung -
Telematik GebVO vom 29.06.2021 (BGBI. IS. 3382))

GemadB § 4 Telematikgeblhrenverordnung kann auf Antrag des Gebihrenschuldners die
Gebihr ganz oder teilweise erlassen werden, wenn an der beantragten Zulassung oder
Bestdtigung ein besonderes 6ffentliches Interesse besteht und der Antragsteller einen den
Gebihren und dem Entwicklungsaufwand angemessenen wirtschaftlichen Nutzen nicht
erwarten kann.

Geblhren oder Entgelte fir Leistungen Dritter sind bei diesen anzufragen. Ein
Erstattungsanspruch gegeniiber der gematik flir Gebihren oder Entgelte fiir Leistungen
Dritter ist ausgeschlossen.

4.2 Widerspruchsverfahren

Gegen die erteilte Bestatigung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe, im Ausland
innerhalb von drei Monaten nach Bekanntgabe, Widerspruch erhoben werden. Der
Widerspruch ist schriftlich oder zur Niederschrift bei der gematik einzulegen. Die Adresse
kann aus dem Impressum https://fachportal.gematik.de/rechtliches/impressum
entnommen werden.

Die Widerspruchsfrist gilt auch dann als gewahrt, wenn die Widerspruchsschrift bei einer
anderen inlédndischen Behoérde, bei einem Versicherungstrager oder bei einer deutschen
Konsularbehérde eingegangen ist.

4.3 Widerruf und Riicknahme von Bestdtigungen
Eine erteilte Bestatigung kann durch die gematik widerrufen oder zurickgenommen
werden, insbesondere wenn:

e durch zuklinftige Releases wesentliche Anforderungen (z. B. Interoperabilitat,
Sicherheit) nicht mehr erfillt werden,

e neue Erkenntnisse,
e geanderte Bedingungen und Sicherheitsgriinde oder
e die Verletzung von Mitwirkungspflichten vorliegt.

Der Widerruf kann ganz oder teilweise erklart werden.
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Die gematik behalt sich den Widerruf von Bestatigungen ausdriicklich vor. Die gesetzlichen
Regelungen Uber den Widerruf, die Rliicknahme und die Aufhebung von Verwaltungsakten
gemaB §§ 44 ff. SGB X [SGB X] bleiben von diesem Widerrufsvorbehalt unberihrt.

Die gematik fihrt vor der Riicknahme oder dem Widerruf der Bestatigung mit dem
Bestatigungsnehmer Gesprache zur Abstimmung durch.

Der Bestatigungsnehmer wird vor Bekanntgabe eines Widerrufs oder einer Riicknahme der
Bestdtigung schriftlich angehdért. In dem Anhérungsschreiben wird er Gber die Grinde der
beabsichtigten Entscheidung informiert.

Der Widerruf oder die Rlicknahme der erteilten Bestatigung wird dem Bestdatigungsnehmer
schriftlich durch Bescheid bekannt gegeben. Der Bescheid beinhaltet die Griinde, die der
Entscheidung zugrunde liegen und eine Rechtsmittelbelehrung.

Gegen den Bescheid kann Widerspruch eingelegt werden.

Die Bestdtigung des NCPeHs wird aus der Liste der erteilten Bestdtigungen auf der
Internetprasenz der gematik geléscht, wenn der Widerruf erfolgt ist

(siehe https://Bestatigungsiibersicht).

4.4 Anfragen zur Priifgrundlage

Lassen Spezifikationen und weitere geltende Dokumente Interpretationsspielraume zu,
kénnen Anfragen (ber die Internetprasenz der gematik gestellt werden (siehe
https://fachportal.gematik.de/kontakt-ansprechpartner/). Die gematik  wird in
Abhéangigkeit von der Dringlichkeit Klarstellungen und Anderungen in ihren Spezifikationen
bzw. weiteren geltenden Dokumenten veroéffentlichen.

4.5 Umgang mit Dokumenten

Die zu einem Bestdtigungsverfahren eingehenden Dokumente werden als ,vertraulich®
eingestuft und behandelt.

Antragsteller, die eine verschlisselte Kommunikation per E-Mail mit der gematik
durchfihren moéchten, kénnen sich auf der Internetprasenz der gematik
https://fachportal.gematik.de/downloadcenter/zulassungs-bestaetigungsantraege-
verfahrensbeschreibungen tber die Einrichtung informieren.

4.6 Mitwirkungspflicht

Die Mitwirkungspflicht fir das Verfahren umfasst:
e die Aktualisierung von Antragstellerdaten,
e das Aufrechterhalten geltender Verfahrensvoraussetzungen.

Kommt der Antragsteller seiner Mitwirkungspflicht nicht nach, kann der Antrag abgelehnt
oder die Bestatigung widerrufen werden.
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4.7 Beratung

Von der gematik wird eine kostenlose Beratung angeboten. Dafiir bietet die gematik u. a.
auch eine Vorbesprechung mit der gematik an. Der Antragsteller kann sich detailliert Gber
das Verfahren, die Voraussetzungen und Ziele der Verfahren, die Ansprechpartner sowie
die geltenden Rahmenbedingungen informieren

4.8 Zustimmung zur Veroffentlichung

Die Informationen der erteilten Bestatigungen werden Uber die Internetprasenz der
gematik publiziert (siehe Bestatigungsubersicht). Der Antragsteller stimmt mit
Antragstellung der Verotffentlichung zu.
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Anhang
A1l - Abkiirzungen
Kiirzel Erlduterung
NCPeH National Contact Point for eHealth
EVT Eigenverantwortlicher Test
TI Telematikinfrastruktur

Das Ubergreifende Glossar der gematik wird als eigenstandiges Dokument zu Verfligung
gestellt (siehe https://fachportal.gematik.de/glossar).

A2 - Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Reihenfolge Bestatigungsverfahren ........c.coiiiiiiiiiiiiiic i 7
Abbildung 2: Schema Verfahrensablauf .........ccooiiiiiiii e 8

A3 - Referenzierte Dokumente

A3.1 - Dokumente der gematik

Der mit der vorliegenden Version korrelierende Entwicklungsstand der Konzepte und
Spezifikationen wird je Anwendungstyp in Anwendungssteckbriefen konfiguriert. Die nachfol-
gende Tabelle enthalt die Bezeichnung der in dem vorliegenden Dokument referenzierten
Dokumente der gematik zur TI, die nicht bereits in den Anwendungsteckbriefen referenziert
sind. Version und Stand der referenzierten Dokumente sind dabei in der Tabelle nicht
aufgeflihrt. Die glltigen Versionen der Anwendungssteckbriefe und ihre Zulassung- bzw.
Bestatigungsrelevanz sind unter https://gemspec.gematik.de/ abrufbar.

[Quelle] Herausgeber: Titel

[gemGlossar] gematik: Glossar der Telematikinfrastruktur

[gemProdT_NCPeH_FD] gematik: Produkttypsteckbrief NCPeH
Fachdienst

[gemAnbT_NCPeH_FD] gematik: Anbietertypsteckbrief NCPeH
Fachdienst

[gemZul_Best_SiGu] gematik: Bestatigung ,Sicherheitsgutachten®

[gemKPT_Test] gematik: Testkonzept der TI (definiert die

Anforderungen an die notwendigen
TestmaBnahmen und Rahmenbedingungen)

[gemSpec_OM] gematik: Ubergreifende Spezifikation Operations
und Maintenance

[gemRL_PruefSichEig_DS] gematik: Richtlinie zur Prifung der
Sicherheitseignung
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[Quelle] Herausgeber: Titel

[gemKPT_Test] gematik: Testkonzept der TI (definiert die
Anforderungen an die notwendigen
TestmaBnahmen und Rahmenbedingungen)

A3.2 - Weitere Dokumente

[Quelle] Herausgeber: Titel

[SGB V] Bundesanzeiger bzw. Bundesgesetzblatt: Sozialgesetzbuch
(SGB) Fiinftes Buch (V) (siehe www.gesetze-im-
internet.de)

A4 - Antragsformular und Mustervorlagen

Bei der Antragstellung ist das Formular der gematik im Zusammenhang mit dem hier
beschriebenen Bestatigungsverfahren in der jeweils geltenden Version zu verwenden.
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