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1 Einleitung

GemaB § 324 SGB V [SGB V] schafft die gematik eine interoperable und kompatible
Telematikinfrastruktur (TI) und sie Ubernimmt - soweit erforderlich - den Aufbau und
Betrieb bzw. die Gesamtverantwortung. Die gematik stellt sicher, dass die angebotenen
Komponenten und Dienste (nachfolgend Produkte) sowie Dienstleistungen den
Anforderungen zur Interoperabilitdt und Sicherheit entsprechen.

Zur Erfillung dieser Aufgabe ist die gematik gesetzlich verpflichtet, Produkte und
Betriebsdienstleistungen zuzulassen, sowie Anwendungen des Gesundheitswesens, die
Marktteilnehmer in der TI anbieten, zu bestatigen.

Dieses Dokument behandelt die Zulassung folgender Anbieter operativer
Betriebsleistungen in der Telematikinfrastruktur:

e VPN-Zugangsdienst,

e TSPs eGK, HBA und SMC-B

¢ sicheres Ubermittlungsverfahren KOM-LE
e ePA-Aktensystem,

e Basis-Consumer und KTR-Consumer,

¢ Signaturdienst,

e Highspeed-Konnektor?,

e TI-Messenger,

e Sektoraler Identity Provider (Fast Track),
e Sektoraler Identity Provider (fir Sektor Kostentrager),
o TI-Gateway.

Ziel der Zulassung ist es, diesen Anbietern den Zugang zur TI flur den Betrieb
zugelassener Produkte zu ermdglichen.

Die Anbieterzulassung erteilt die gematik in der Form eines 0&ffentlich-rechtlichen
Vertrages bzw. eines Verwaltungsaktes (Bescheid).

1.1 Ziel dieses Dokuments

Dieses Dokument definiert den fir die Anbieterzulassungsverfahren der gematik
geltenden Zulassungsprozess.

1 Anbieter sind die Krankenhauser, wenn diese den Highspeed-Konnektoren selbst betreiben, bzw. die von
ihnen beauftragten Rechenzentren, wenn diese die Betreiber sind.
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1.2 Zielgruppe

Dieses Dokument richtet sich an Antragsteller, Zulassungsnehmer und Beteiligte am
Zulassungsverfahren.

1.3 Geltungsbereich

Die Verfahrensbeschreibung tritt mit Veroéffentlichung auf der Internetseite der gematik
(siehe https://fachportal.gematik.de/zulassungen/zulassungsantraege) in Kraft. Mit der
Veroffentlichung verliert die vorherige Version dieses Dokuments ihre Giiltigkeit.

1.4 Abgrenzung des Dokuments

Die detaillierten Anforderungen an den Anbieter sind in den anbieterspezifischen

Steckbriefen [gemAnbT_VPN_ZugD], [gemANnbT_X509_TSP_eGK],
[gemANnbT_TSP_CVC_eGK], [gemANnbT_HBA], [gemAnbT_SMC-B],
[gemAnbT_FD_KOM-LE], [gemAnbT_Aktensystem_ePA], [gemAnbT_Basis-Consumer],
[gemAnbT_KTR-Consumer], [gemANnbT_SigD], [gemANnbT_Kon_Highspeed],

[gemAnbT_TIM], [gemAnbT_IDP_Sek], [gemAnbT_IDP-Sek_KTR] und [gemAnbT_TI-
Gateway] beschrieben. Diese Dokumente kdnnen der Internetprasenz der gematik
entnommen werden (siehe https://fachportal.gematik.de/dokumentensuche).
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2 Rollen und Verantwortlichkeiten

2.1 Antragsteller

Der Antragsteller stellt den Antrag auf Zulassung als Anbieter operativer Betriebs-
leistungen in der TI bei der Zulassungsstelle.

Der Antragsteller legt die notwendigen Nachweise zur Erteilung der Zulassung vor. Er
beauftragt zur Erstellung der Nachweise ggf. externe Priifstellen bzw. qualifizierte
Sicherheitsgutachter.

Der Antragsteller unterstitzt die erforderlichen Problem- und Fehleranalysen im
Verfahren aktiv.

2.2 Datenschutz und Informationssicherheit

Die gematik-Abteilung Datenschutz & Informationssicherheit bewertet das von den
Antragstellern eingereichte Sicherheitsgutachten gemaB [gemRL_PruefSichEig_DS] auf
Vollstandigkeit, Sorgfaltigkeit, Objektivitat und Nachvollziehbarkeit.

Die gematik-Abteilung Datenschutz & Informationssicherheit ist eine von der
Zulassungsstelle unabhéngige Instanz.

2.3 Operations

Die Abteilung Operations der gematik prift die betriebliche Eignung der Anbieter von
Betriebsleistungen und der weiteren TI-ITSM-Teilnehmer.

Die gematik-Abteilung Operations ist eine von der Zulassungsstelle unabhdngige
Instanz.

2.4 Qualifizierter Sicherheitsgutachter

Ein qualifizierter Sicherheitsgutachter prift die sicherheitstechnische und
datenschutzrechtliche Eignung der Betriebsstatten der Antragsteller. Er begutachtet auf
Basis des umgesetzten Sicherheitskonzeptes und ggf. des umgesetzten
Datenschutzkonzeptes die Produkt- und Betriebssicherheit gegen die Anforderungen der
gematik und erstellt ein Sicherheitsgutachten.

Der Antragsteller ibermittelt das Sicherheitsgutachten an die Zulassungsstelle.

Eine Ubersicht lber die qualifizierten Sicherheitsgutachter ist auf der Internetprasenz
der gematik (siehe https://fachportal.gematik.de/sicherheitsgutachter) veréffentlicht.

2.5 Zulassungsstelle

Die Zulassungsstelle berat potentielle Antragsteller hinsichtlich der Voraussetzungen
und des Ablaufs der Zulassungsverfahren.
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Die Zulassungsstelle fiihrt das Zulassungsverfahren durch und beauftragt die Priifungen
bei der gematik-Abteilung Datenschutz & Informationssicherheit sowie bei der

gematik Abteilung Operations.

Sie priuft die eingereichten Nachweise und erteilt abhangig vom Prifergebnis die
beantragte Zulassung.
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3 Zulassungsverfahren

Das Verfahren beginnt mit der Antragstellung bei der Zulassungsstelle. Die
Zulassungsstelle priift den Antrag auf Vollstandigkeit und Korrektheit der Angaben. Im
Positivfall beauftragt die Zulassungsstelle die weiteren Prifungen bei den gematik
Organisationseinheiten.

Die Zulassungsstelle prift die erforderlichen Nachweise auf Giltigkeit, Vollstandigkeit
und Korrektheit.

Ist das Priifergebnis positiv, erteilt die Zulassungsstelle durch den Abschluss eines
Vertrages bzw. die Erteilung eines Bescheides die Zulassung. Bei negativem
Prifergebnis wird der Antragsteller unter Angabe der Griinde informiert und kann
nachbessern.

3.1 Antragstellung

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

Kommt der Antragsteller seiner Mitwirkungspflicht nicht nach, lehnt die gematik den
Zulassungsantrag ab.

Der Antragsteller beantragt die Anbieterzulassung bei der

gematik GmbH

- Zulassungsstelle -
FriedrichstraBe 136
10117 Berlin

Der Zulassungsantrag ist schriftlich unter Verwendung des Antragsformulars zu stellen.
Das Antragsformular - sowie weitere Formulare und Mustervorlagen - sind auf der
Internetprasenz der gematik verfigbar (siehe
https://fachportal.gematik.de/zulassungen/zulassungsantraege).

Die Zulassungsstelle versendet eine schriftliche Eingangsbestdtigung an den
Antragsteller. Ihm wird ein Verfahrensschlissel (VFS) mitgeteilt, der flir die weitere
Kommunikation im Zulassungsverfahren zu verwenden ist.

Der Antragsteller hat den VFS ggf. den Prifstellen zu Ubermitteln, damit die zu
erstellenden Nachweise den korrekten ZLS beinhalten.

3.2 Zustimmung zur Veroffentlichung

Die Informationen der erteilten Zulassungen werden Uber die Internetprasenz der
gematik publiziert (siehe https://fachportal.gematik.de/zulassungen). Der Antragsteller
stimmt mit Antragstellung der Verdéffentlichung zu.
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3.3 Priifbereiche

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens sind folgende Prifbereiche gemaB
[gemANnbT_VPN_ZugD], [gemANnbT_X509_TSP_eGK], [gemANnbT_TSP_CVC_eGK],

[gemAnbT_HBA], [gemAnbT_SMC-B], [gemAnbT_FD_KOM-LE],
[gemANnbT_Aktensystem_ePA], [gemKPT_Inbetriebnahme_Aktensystem_ePA],
[gemANnbT_Basis-Consumer], [gemAnbT_KTR-Consumer], [gemANnbT_SigD],

[gemAnbT_Kon_Highspeed], [gemAnbT_TIM], [gemAnbT_IDP_Sek], [gemAnbT_IDP-
Sek_KTR] oder [gemAnbT_TI-Gateway] zu durchlaufen.

= gematik

Nachweis Nachweis Nachweis
Zugelassenes Sicherheit der Verflgbarkeit der
Produkt Betriebsleistung Betriebsleistung
= Zulassungsbescheid = Sicherheitsgutachten =  Prozesspriifung
des Produkts = ggf. Betriebshandbuch

= ggf. kontrollierte
Inbetriebnahme

Antragsteller Antragsteller Antragsteller

Zulassung

Abbildung 1: Priifbereiche?

2 Der Anbieter TSP X.509 eGK, TSP CVC eGK, Basis-Consumer, KTR-Consumer und sektoraler Identity
Provider (Fast Track) reichen als Nachweis der Verfligbarkeit der Betriebsleistung anstelle eines
Betriebshandbuches und fiir die Sicherheit der Betriebsleistung eine Anbietererklarung ein.

Sofern der Anbieter Signaturdienst eine im § 274 Abs. 1 SGB V genannte Organisation ist, die gemaB § 274
Abs. 1 SGB V regelmaBig durch eine im § 274 Abs. 1 SGB V benannte Stelle geprift wird, kann der Anbieter
die Erfullung der Anforderungen in diesem Kapitel anstelle eines Betriebshandbuches auch durch eine
Anbietererklarung nachweisen.
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3.4 Verfahrensiibersicht

Der folgende Verfahrensablauf umfasst die Antragstellung, notwendige Nachweise sowie

die Zulassungserteilung.

Das Zulassungsverfahren

steht in Abhangigkeit zu

weiteren

(Produktzulassung). Die zwingende Reihenfolge bei der Durchfiihrung ist:

Tabelle 1: Reihenfolge Zulassungsverfahren Produktzulassung

Vorausgesetzte Verfahren

Zulassung des Produktes

Gegenwartiges Verfahren

Zulassung des Anbieters

VPN ZugD
[gemZul_Prod_ZugD]

und

Intermediar VSDM
[gemZul_Prod_InterVSDM]

VPN Zugangsdienst
[gemANnbT_VPN_ZugD]

TSP CVC eGK, HBA, SMC-B
[gemZul_Prod_CVC(C]

oder

TSP X.509 nonQES eGK, HBA,
SMC-B
[gemZul_Prod_X.509]

und gdf.

TSP X.509 QES HBA
[gemZul_Prod_X.509]

TSP CVC eGK /HBA/SMC-B/ TSP
X.509 eGK
[gemANnbT_TSP_CVC_eGK]

[gemAnbT_X509_TSP_eGK]
[gemAnbT_HBA]
[gemANnbT_SMC-B]

Sicheres
Ubermittlungsverfahren
KOM-LE (KIM)
[gemZul_Prod_KOM-LE]

Sicheres
Ubermittlungsverfahren
KOM-LE (KIM)
[gemAnbT_FD_KOM-LE]

Basis-Consumer
[gemZul_Prod_Basis-Consumer]

Basis-Consumer
[gemANnbT_Basis-Consumer]

KTR-Consumer
[gemZul_Prod_KTR-Consumer]

KTR-Consumer
[gemANnbT_KTR-Consumer]

Signaturdienstes
[gemZul_Prod_SigD]

Signaturdienst
[gemANnbT_SigD]
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Vorausgesetzte Verfahren

Zulassung des Produktes

Gegenwartiges Verfahren

Zulassung des Anbieters

ePA-Aktensystems
[gemZul_Prod_Aktensystem_ePA]

und

Schliisselgenerierungs
dienst ePA
[gemZul_Prod_SGD_ePA]

ePA-Aktensystem3
[gemANnbT_Aktensystem_ePA]

Highspeed-Konnektors
[gemZul_Prod_Kon_Highspeed]

Highspeed-Konnektor
[gemAnbT_Kon_Highspeed]

TI-Messenger
[gemZul_Prod_TIM]

TI-Messenger Fachdienst
[gemANnbT_TIM]

sektoraler Identity Provider (Fast
Track)

[gemZul_Prod_IDP_Sek]

Sektoraler Identity Provider (Fast
Track)

[gemANnbT_IDP_Sek]

sektoraler Identity Provider
[gemZul_Prod_IDP_Sek]

Sektoraler Identity Provider
(fuir Sektor Kostenrdger)
[gemAnbT_IDP-Sek_KTR]

TI-Gateway-Zugangsmodul
[gemZul_Prod_TI-Gateway-
Zugangsmodul]

und

Highspeed-Konnektors
[gemZul_Prod_Kon_Highspeed]

und

Intermediar VSDM
[gemZul_Prod_InterVSDM]

TI-Gateway?
[gemANnbT_TI-Gateway]

3 Anbieter von ePA-Aktensystemen dilrfen nicht Anbieter TSP eGK mit dem Produkt Signaturdienst (SigD)
sein.

4 Anbieter TI-Gateway diirfen nicht Anbieter ePA-Aktensystem sein.
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Das Zulassungsverfahren steht in Abhdngigkeit zu weiteren Verfahren
(Sicherheitsgutachten des Produktes — Der Anbieter kann das Sicherheitsgutachten aus
der Produktzulassung in der Anbieterzulassung nachnutzen - sofern das vorhandene
Sicherheitsgutachten den Nachweis aller Anforderungen aus dem Anbietertypsteckbrief

zur betrieblichen Sicherheit des Anbieters mit abdeckt).
Die zwingende Reihenfolge bei der Durchflhrung ist:

Tabelle 2: Reihenfolge Zulassungsverfahren Nachnutzung SiGu Produkte

Vorausgesetzte Verfahren

Bestatigung des Sicherheits-
gutachtens des Produktes

Gegenwartiges Verfahren

Zulassung des Anbieters

VPN ZugD
[gemZul_Prod_ZugD]

Intermediar VSDM
[gemZul_Prod_InterVSDM]

VPN Zugangsdienst
[gemAnbT_VPN_ZugD]

TSP CVC eGK, HBA, SMC-B
[gemZul_Prod_CVC(C]

TSP X.509 nonQES eGK, HBA,
SMC-B
[gemZul_Prod_X.509]

TSP X.509 QES HBA
[gemZul_Prod_X.509]

TSP CVC eGK /HBA/SMC-B/ TSP
X.509 eGK
[gemANnbT_TSP_CVC_eGK]

[gemANnbT_X509_TSP_eGK]
[gemANnbT_HBA]
[gemAnbT_SMC-B]

Sicheres
Ubermittlungsverfahren
KOM-LE (KIM)
[gemZul_Prod_KOM-LE]

Sicheres
Ubermittlungsverfahren
KOM-LE (KIM)
[gemAnbT_FD_KOM-LE]
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Das Zulassungsverfahren steht in Abhdngigkeit zu weiteren Verfahren
(Sicherheitsgutachten des Anbieters). Die zwingende Reihenfolge bei der Durchfiihrung

ist:

Tabelle 3: Reihenfolge Zulassungsverfahren SiGu Anbieter

Vorausgesetzte Verfahren
Bestatigung des Sicherheits-
gutachtens des Anbieters

Gegenwartiges Verfahren
Zulassung des Anbieters

Basis-Consumer
[gemANnbT_Basis-Consumer]

Basis-Consumer
[gemAnbT_Basis-Consumer]

KTR-Consumer
[gemANnbT_KTR-Consumer]

KTR-Consumer
[gemAnbT_KTR-Consumer]

Signaturdienstes
[gemANnbT_SigD]

Signaturdienst
[gemANnbT_SigD]

ePA-Aktensystems
[gemAnbT_Aktensystem_ePA]

und
Schliisselgenerierungs

dienst ePA
[gemAnbT_Aktensystem_ePA]

ePA-Aktensystem5
[gemANnbT_Aktensystem_ePA]

Highspeed-Konnektors
[gemAnbT_Kon_Highspeed]

Highspeed-Konnektor
[gemAnbT_Kon_Highspeed]

TI-Messenger
[gemAnbT_TIM]

TI-Messenger
[gemANnbT_TIM]

sektoraler Identity Provider
[gemAnbT_IDP-Sek_KTR]

Sektoraler Identity Provider
[gemAnbT_IDP-Sek_KTR]

TI-Gateway
[gemANnbT_TI-Gateway]

TI-Gateway®
[gemANnbT_TI-Gateway]

3.5 Einreichung der Nachweise

Alle Anforderungen an den Anbieter sind in den
[gemAnbT_VPN_ZugD], [gemAnbT_X509_TSP_eGK],
[gemANnbT_HBA], [gemAnbT_SMC-B],
[gemANnbT_Aktensystem_ePA], [gemAnbT_Basis-Consumer], [gemAnbT_KTR-
Consumer], [gemANnbT_SigD], [gemAnbT_Kon_Highspeed], [gemAnbT_TIM],
[gemANnbT_IDP_Sek], [gemAnbT_IDP-Sek_KTR] und [gemAnbT_TI-Gateway] gelistet
und bilden die Prufgrundlage fir die Erteilung der Anbieterzulassung. Die
Anbietertypsteckbriefe werden auf der Internetprésenz der gematik publiziert (siehe
https://fachportal.gematik.de/dokumentensuche).

Anbietertypsteckbriefen
[gemAnbT_TSP_CVC_eGK],
[gemAnbT_FD_KOM-LE],

Der Antragsteller ist berechtigt, bereits vor Einreichung des Antrags die notwendigen
Nachweise der externen Priifstellen einzuholen.

5 Anbieter von ePA-Aktensystemen dlrfen nicht Anbieter TSP eGK mit dem Produkt Signaturdienst (SigD)
sein.

6 Anbieter TI-Gateway diirfen nicht Anbieter ePA-Aktensystem sein.
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Die Zulassungsstelle erhalt bei Bedarf in Abstimmung mit den Prifinstanzen und dem
Antragsteller Einsicht in alle prifungsrelevanten Unterlagen des Antragstellers.

Geltende Vertraulichkeitsvereinbarungen bleiben gewahrt
(siehe https://fachportal.gematik.de/Vertraulichkeit).

Der Antragsteller hat alle erforderlichen Nachweise unterzeichnet einzureichen. Die
Nachweise werden auf Anwendbarkeit, Vollstandigkeit und Korrektheit gepriift.

3.5.1 Anderungskennzeichnung an den Nachweisen

Der Antragsteller hat wahrend des Zulassungsverfahrens die beteiligten Prifinstanzen
(z. B. gematik, Sicherheitsgutachter) tiber Anderungen:

e an den Nachweisen,
e an flr das Zulassungsverfahren relevanten Dokumenten sowie
e (iber beabsichtigte Anderungen

unverziglich zu informieren.

Anderungen an den Nachweisen oder an der Dokumentation sind vom Antragsteller
eindeutig zu beschreiben und Uber die Versionsnummer gemaB [gemSpec_OM] zu
kennzeichnen. Anderungen an den Nachweisen wéhrend des laufenden
Zulassungsverfahrens kénnen zu neuen Prifungen fihren.

Die Priifung der Vorversion wird ggf. mit Bekanntgabe der Anderung an einem Nachweis
unverzlglich eingestellt.

3.5.2 Nachbesserungen an den Nachweisen im laufenden Verfahren

3.5.2.1 Fehler- und Anderungsverfolgung

Uber Fehler an den eingereichten Nachweisen, die bei der Priifung bekannt werden,
informiert die Zulassungsstelle den Antragsteller schriftlich. Er erhdlt Gelegenheit, die
Fehler zu korrigieren.

Lehnt der Antragsteller eine Fehlerbeseitigung ab, werden ihm das Priifergebnis und ein
ablehnender Bescheid zugesandt. Anfallende Kosten sind entsprechend der
Gebilhrenverordnung [TeleGebV] vom Antragsteller zu tragen.

3.5.2.2 Beauftragung eines weiteren Priifdurchlaufs

Bei einem fehlerbehafteten Priifdurchlauf gemaB vorherigem Kapitel ist der Antragsteller
berechtigt, den Fehler zu beseitigen und einen weiteren Prifdurchlauf durchfihren zu
lassen. Hierzu ist eine schriftliche Anzeige gegeniiber der Zulassungsstelle erforderlich.

Anfallende Mehrkosten sind entsprechend der Geblihrenverordnung [TeleGebV] vom
Antragsteller zu tragen.
3.5.2.3 Frist Nachbesserung

Eine Nachbesserungsfrist wird einvernehmlich zwischen der Zulassungsstelle und dem
Antragsteller festgelegt, soll aber sechs Wochen nicht (berschreiten. Sollte in
Ausnahmefallen die gesetzte Frist zu unangemessenen Nachteilen flir den Antragsteller
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fihren, kann die Zulassungsstelle auf Antrag eine Fristverlangerung gewahren. Die
Vereinbarung der Nachfrist bedarf der Schriftform.

Eine nicht vereinbarte Fristliberschreitung kann zu einer Ablehnung des Antrags wegen
fehlender Mitwirkung fihren.

3.5.3 Verbleib der Nachweise

Nach Abschluss des Zulassungsverfahrens werden die Nachweise zusammen mit der
Dokumentation bei der Zulassungsstelle archiviert.

3.6 Erteilung der Zulassung

Der Antragsteller hat die Nachweise vollstandig bei der Zulassungsstelle vorzulegen.

Die Anbieterzulassung erteilt die gematik in der Form eines Verwaltungsaktes
(Bescheid) bzw. eines o6ffentlich-rechtlichen Vertrages, in dem die Rechte und Pflichten
der Vertragsparteien in Bezug auf die Zulassung und den Betrieb von Diensten innerhalb
der Telematikinfrastruktur geregelt sind.

Der Antragsteller erhalt zwei von der gematik unterschriebene Ausfertigungen des
Vertrags. Er unterschreibt beide Ausfertigungen und sendet ein Exemplar an die
Zulassungsstelle zurick.

3.7 Beendigung des Zulassungsverfahrens

Zulassungsverfahren kénnen beendet werden durch:

e antragsgemadBe oder teilweise Erteilung der Zulassung des Anbieters.
Dem Antragsteller wird der unterschriebene Zulassungsvertrag zugesandt
bzw. ein Zulassungsbescheid.

¢ Riicknahme des Antrags auf Zulassung durch den Antragsteller. Dem
Antragsteller geht eine schriftliche Bestdtigung Uber die Ricknahme des
Zulassungsantrags zu.

e Ablehnung des Zulassungsantrags wegen nicht erflllter
Mitwirkungspflichten. Dem Antragsteller wird ein schriftlicher Bescheid -
versehen mit einer Rechtsbehelfsbelehrung - Uber die Ablehnung des
Antrags bekannt gegeben.
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4 Nachweise

Mit der Unterschrift auf dem Zulassungsantrag erklart der Antragsteller die
durchgefliihrte bzw. geplante Umsetzung und Beachtung der im Anbietertypsteckbrief in
den Kapiteln der Anbietererklarungen (betriebliche und sicherheitstechnische Eignung)
gelisteten Anforderungen an die Prozesse des Antragstellers.

4.1 Beibringung der Nachweise

Die Zulassung des Anbieters operativer Betriebsleistungen erfordert einen Nachweis:
e (ber den Einsatz der ihm zugeordneten zugelassenen Produkte in der TI,
e der sicherheitstechnischen Eignung der Betriebsleistungen,
e der betrieblichen Eignung der Betriebsleistungen.?7

e den Nachweis der kontrollierten Inbetriebnahme (nur fiir Anbieter ePA
Aktensystem und TI-Gateway).

4.2 Nachweis der Zulassung der eingesetzten Produkte

Das vom Antragsteller betriebene Produkt bendtigt eine Produktzulassung der gematik.
Die Zulassungsbescheide sind der Zulassungsstelle als Kopie einzureichen.

Die Zulassungsbescheide werden auf Glltigkeit geprift.

4.3 Nachweis der sicherheitstechnischen Eignung der
Betriebsleistungen

Fir den Betrieb eines Produktes sind jeweils im Kapitel 3.2 in den
Anbietertypsteckbriefen [gemAnbT_VPN_ZugD], [gemAnbT_X509_TSP_eGK],
[gemANnbT_TSP_CVC_eGK], [gemANnbT_HBA], [gemAnbT_SMC-B],
[gemAnbT_FD_KOM-LE], [gemAnbT_Aktensystem_ePA], [gemAnbT_Basis-Consumer],
[gemAnbT_KTR-Consumer], [gemANnbT_SigD], [gemANnbT_Kon_Highspeed],
[gemAnbT_TIM], [gemANnbT_IDP-Sek_KTR] und [gemANnbT_TI-Gateway]
Sicherheitsanforderungen gelistet, die durch ein Audit begutachtet werden missen.
Hierbei werden die Sicherheitsanforderungen gemaB den aktuell gliltigen Anforderungen
aus den jeweiligen Anbietertypsteckbriefen auf Einhaltung bzw. Umsetzung geprift und
bewertet. Das Sicherheitsgutachten ist gemaB [gemRL_PruefSichEig_DS] zu erstellen.
Es gilt als Nachweis und hat die Aussage zur sicherheitstechnischen Eignung
entsprechend der Prifgrundlage zu enthalten.

Zum Sicherheitsgutachten hat die gematik auf Basis der geltenden Spezifikationen die
Anbietertypsteckbriefe erstellt und wendet diese zur Prifung einheitlich an. Die

7 Wenn der Anbieter des ePA-Aktensystems einen Betreiber des ePA-Aktensystems inklusive SGD beauftragt
hat, wird der Nachweis der betrieblichen Eignung durch den Betreiber in dem gesonderten Verfahren
,Bestdtigung des Betreibers ePA-Aktensystem' erbracht, welches ein Vorverfahren zur ,Zulassung Anbieter
ePA-Aktensystem' ist.

gemZul_Anbieter_V2.9.0.docx Seite 17 von 25
Version: 2.9.0 © gematik - offentlich Stand: 12.09.2023



Zulassungsverfahren fiir die Anbieter operativer = gematik
Betriebsleistungen in der Telematikinfrastruktur

Anbietertypsteckbriefe werden (ber die Internetprdasenz der gematik veroffentlicht
(siehe https://fachportal.gematik.de/dokumentensuche).

Der jeweilige Anbietertypsteckbrief in der jeweils geltenden Version ist maBgebend fir
die Feststellung der sicherheitstechnischen Eignung.

Die Zulassungsstelle priift das Sicherheitsgutachten auf Anwendbarkeit und die korrekte
Versionsnummer.

Die Zulassungsstelle beauftragt die Bewertung des Sicherheitsgutachtens bei der
gematik-Abteilung Datenschutz & Informationssicherheit, ob es vollstdndig, sorgfaltig,
objektiv und nachvollziehbar ist. Diese fihrt die Prifung auf Basis des jeweiligen
Anbietertypsteckbriefes durch und fasst die Ergebnisse in einem Prifbericht zusammen.
Dieser Prifbericht wird der Zulassungsstelle beigebracht.

4.4 Nachweis der betrieblichen Eighung der Betriebsleistungen

Die gematik flihrt eine Prozesspriifung auf betriebliche Eignung durch. Hierbei werden
die betrieblichen Prozesse des Anbieters auf Basis von [gemAnbT_VPN_ZugD],

[gemAnbT_X509_TSP_eGK], [gemANnbT_TSP_CVC_eGK], [gemANnbT_HBA],
[gemAnbT_SMC-B], [gemAnbT_FD_KOM-LE], [gemANnbT_Aktensystem_ePA],
[gemANnbT_Basis-Consumer], [gemAnbT_KTR-Consumer], [gemANnbT_SigD],

[gemANnbT_Kon_Highspeed], [gemAnbT_TIM], [gemAnbT_IDP_Sek], [gemAnbT_IDP-
Sek_KTR] und [gemAnbT_TI-Gateway] jeweils Kapitel 3.1 geprift.

Daneben hat der Antragsteller ein Betriebshandbuch® beizubringen. Dieses wird gegen
die betrieblichen Anforderungen aus [gemAnbT_VPN_ZugD],
[gemANnbT_X509_TSP_eGK], [gemANnbT_HBA], [gemAnbT_SMC-B],
[gemAnbT_FD_KOM-LE], [gemAnbT_Aktensystem_ePA], [gemAnbT_Basis-Consumer],
[gemAnbT_KTR-Consumer], [gemAnbT_SigD], [gemAnbT_TIM], [gemAnbT_IDP_Sek],
[gemANnbT_IDP-Sek_KTR] und [gemAnbT_TI-Gateway] geprift.

Die Zulassungsstelle beauftragt die gematik-Abteilung Operations mit der Durchfiihrung
der Prozessprifung zur betrieblichen Eignung sowie Prifung des o.g.
Betriebshandbuchs.

Diese flihrt die Prifung auf Basis des jeweiligen Anbietertypsteckbriefes durch und fasst
die Ergebnisse in einem Prifbericht zusammen. Dieser Prifbericht wird der
Zulassungsstelle beigebracht.

4.5 Nachweise der kontrollierten Inbetriebnahme (nur fiir Anbieter
ePA-Aktensystem und TI-Gateway)?

Die kontrollierte Inbetriebnahme kann erst dann gestartet werden, wenn die
entsprechenden Produktzulassungen und die Anbieterzulassung erfolgt sind.

8 Der Anbieter TSP X.509 eGK, TSP CVC eGK, Basis-Consumer, KTR-Consumer und sektoraler Identity
Provider (Fast Track) reichen als Nachweis der Verfligbarkeit der Betriebsleistung anstelle eines
Betriebshandbuches eine Anbietererklarung ein.

9 Wenn der Anbieter des ePA-Aktensystems einen Betreiber des ePA-Aktensystems inklusive SGD beauftragt
hat, kann die kontrollierte Inbetriebnahme und die Nachweiserbringung auch durch diesen in dem gesonderten
Verfahren ,Bestatigung des Betreibers ePA-Aktensystem' erfolgen. Dieses Verfahren ist ein Vorverfahren zur
,Zulassung Anbieter ePA-Aktensystem'.
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Bevor die Anbieterzulassung erfolgt, muss der Antragsteller ein Umsetzungskonzept fiir
die kontrollierte Inbetriebnahme beibringen und den Startzeitpunt der kontrollierten

Inbetriebnahme benennen. Die Zeitpunkte zur Ubermittlung der
Umsetzungsbeschreibung und zur Anzeige des Starts der kontrollierten Inbetriebnahme
sind dem [gemKPT_Inbetriebnahme_Aktensystem_ePA] bzw.

[gemKPT_Inbetriebnahme_TI-Gateway] zu entnehmen.

Der Antragsteller beschreibt in der Umsetzungsbeschreibung die geplante Umsetzung
der kontrollierten Inbetriebnahme [gemKPT_Inbetriebnahme_Aktensystem_ePA] bzw.
[gemKPT_Inbetriebnahme_TI-Gateway] und stimmt diese mit der gematik ab.

Die gematik prift die Umsetzungsbeschreibung und dokumentiert das Ergebnis in einem
Prifbericht.

Der positive Prifbericht dient als Nachweis fiir die Anbieterzulassung.

Die Anbieterzulassung fiir die kontrollierte Inbetriebnahme in der Produktivumgebung
erfolgt mit der aufschiebenden Bedingung, dass der Abschlussbericht mit den
Nachweisen aus der kontrollierten Inbetriebnahme erbracht werden muss.

Die gematik priift die Abschlussbericht und dokumentiert das Ergebnis in einem
Prifbericht.

Im Falle des ePA-Aktensystems beinhaltet der Abschlussbericht nur den Nachweis einer
der beiden unterschiedlichen Bereiche (Versichertenumgebung oder
Leistungserbringerumgebung), wird nach positiver Prifung durch die gematik, die
Produktivzulassung vorerst nur fiir diesen Bereich wirksam bis der Nachweis auch fir
die andere Umgebung erbracht worden ist.
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5 Sonstige Regelungen

5.1 Gebiihren und Entgelte im Zulassungsverfahren und sonstige
Vergltungsanspriiche

Die gematik ist berechtigt, flir die Durchflihrung der Zulassungsverfahren Gebihren und
Auslagen zu erheben.

Die Festsetzung erfolgt durch einen gesonderten Geblihrenbescheid gemaB der Verord-
nung zur Erhebung von Gebihren und Auslagen flr die Erteilung von Zulassungen und
Bestatigungen durch die Gesellschaft fir Telematik (Telematikgeblihrenverordnung -
Telematik GebVO vom 29.06.2021).

Gebilhren oder Entgelte fir Leistungen Dritter (z. B. Auditor, Priif-, Bestatigungsstellen)
[Prifst] sind bei diesen anzufragen. Ein Erstattungsanspruch gegeniber der gematik fir
Geblihren oder Entgelte fir Leistungen Dritter ist ausgeschlossen.

5.2 Zulassungsvertrag und Vertragsstrafen

Die gematik kann im Rahmen der Zulassungsverfahren flir Anbieter der Konstellation I
und IV (gemaB gemKPT_Betr) von operativen Betriebsleistungen o6ffentlich-rechtliche
Vertrage Uber die Zulassung mit dem jeweiligen Anbieter abschlieBen, in dem die Rechte
und Pflichten der Vertragsparteien in Bezug auf die Zulassung und den Betrieb von
Diensten innerhalb der Telematikinfrastruktur geregelt sind. Die Vertrage der unten
aufgeflhrten Anbieter enthalten auch Regelungen zu einer mdglichen Vertragsstrafe bei
VerstoB gegen die Vorgaben der gematik (siehe Anlage 1 zur Verfahrensbeschreibung -
~Anlage 1 zum Vertrag Uuber die Zulassung als Anbieter der operativen
Betriebsleistungen™).

e Sektoraler Identity Provider (fir Sektor Kostentrager)

o TI-Gateway

5.3 Anfragen zur Priifgrundlage

Lassen Anbietertypsteckbriefe Interpretationsspielraume zu, kénnen Anfragen hierzu
Uber die Internetprasenz der gematik gestellt werden

(siehe https://fachportal.gematik.de/kontakt). Die gematik wird in Abh&ngigkeit von
der Dringlichkeit Klarstellungen und Anderungen in ihren Anbietertypsteckbriefen
verodffentlichen.

5.4 Umgang mit Dokumenten
Dokumente sind in deutscher Sprache, im Format DIN A4, nicht gebunden und
seitennummeriert einzureichen.

Antragsteller, die eine verschllisselte Kommunikation per E-Mail mit der gematik
durchfihren moéchten, kénnen das S/MIME-Zertifikat zur E-Mail-Verschliisselung
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fir das Postfach zulassung@gematik.de unter https://www.globaltrustpoint.com
beziehen.

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

5.5 Anderungen an der Betriebsstitte
Nach Abnahme des Betriebshandbuchs hat der Antragsteller die Zulassungsstelle Gber
Anderungen:

e am Betriebshandbuch,

e baulicher Art an seiner Betriebsstatte,

e der betrieblichen Ablaufprozesse sowie

e sonstiger Art, soweit sie die Priifergebnisse beeinflussen kénnen,

unverzuglich zu informieren.

5.6 Mitwirkungspflichten

Die Mitwirkungspflichten im Zulassungsverfahren umfassen:
e die Aktualisierung von Antragstellerdaten,
e die zlgige Beibringung von Nachweisen,
e die Aktualisierung von nicht mehr giltigen Nachweisen und

e das Aufrechterhalten geltender Zulassungsvoraussetzungen.

5.7 Beratung

Von der Zulassungsstelle wird eine kostenlose Beratung angeboten. Der Antragsteller
kann sich detailliert Gber das Zulassungsverfahren, die Voraussetzungen und Ziele der
Zulassung sowie die geltenden Rahmenbedingungen informieren.
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Anhang A - Verzeichnisse

A1l - Abkiirzungen

Kirzel Erlduterung

TI-ITSM IT-Service-Management in der IT

SGB Sozialgesetzbuch

TI Telematikinfrastruktur (der elektronischen Gesundheitskarte)
ZLS Verfahrensschlissel

Das Ubergreifende Glossar der gematik [gemGlossar] wird als eigenstandiges Dokument
zu Verfiigung gestellt.

A2 - Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Prifber@iChe. ... 10

A3 - Tabellenverzeichnis

Abbildung 1: Prifber@iChe. ... 10
Tabelle 1: Reihenfolge Zulassungsverfahren Produktzulassung..........ccccevvviiiininnnnnn. 11
Tabelle 2: Reihenfolge Zulassungsverfahren Nachnutzung SiGu Produkte ................ 13
Tabelle 3: Reihenfolge Zulassungsverfahren SiGu Anbieter .........ccvviiiiiiiiii i, 14

A4 - Referenzierte Dokumente

A4.1 - Dokumente der gematik

Die nachfolgende Tabelle enthélt die Bezeichnung der in dem vorliegenden Dokument
referenzierten Dokumente der gematik zur TI. Version und Stand der referenzierten
Dokumente sind dabei in der Tabelle nicht aufgefiihrt. Der mit der vorliegenden Version
korrelierende Entwicklungsstand dieser Konzepte und Spezifikationen wird je Anbieter
in Anbietertypsteckbriefen konfiguriert. Die gultigen Versionen dieser
Anbietertypsteckbriefe und ihre Zulassungsrelevanz wiederum werden in dem
Dokument: Festlegungen zulassungsfahiger Versionen von Produkttypen, Anbietertypen
und weiteren Anwendungen definiert. Die zu dem vorliegenden Dokument gultige(n)
Versionsnummer(n) sind den Anbietertypsteckbriefen zu entnehmen
(siehe https://fachportal.gematik.de/dokumentensuche).
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[gemANnbT_X509_TSP_eGK]

gematik: Anbietertypsteckbrief TSP
X.509 eGK ggf. mit Signaturdienst
(optional)

[gemANnbT_TSP_CVC_eGK]

gematik: Anbietertypsteckbrief TSP
CVC eGK

[gemAnbT_Aktensystem_ePA]

gematik: Anbietertypsteckbrief ePA-
Aktensystem

[gemAnbT_HBA]

gematik: Anbietertypsteckbrief HBA

[gemAnbT_FD_KOM-LE] gematik: Anbietertypsteckbrief
KOM-LE

[gemANnbT_SMC-B] gematik: Anbietertypsteckbrief
SMC-B

[gemANnbT_VPN_ZugD]

gematik: Anbietertypsteckbrief VPN-
Zugangsdienst

[gemAnbT_Basis-Consumer]

gematik: Anbietertypsteckbrief
Basis-Consumer

[gemANnbT_KTR-Consumer]

gematik: Anbietertypsteckbrief KTR-
Consumer

[gemANnbT_SigD]

gematik:
Signaturdienst

Anbietertypsteckbrief

[gemAnbT_Kon_Highspeed]

gematik: Anbietertypsteckbrief
Highspeed-Konnektor

[gemANnbT_TIM]

gematik: Anbietertypsteckbrief TI-
Messenger

[gemANnbT_IDP_Sek]

gematik: Anbietertypsteckbrief
sektoraler Identity Provider (Fast
Track)

[gemAnbT_IDP-Sek_KTR]

gematik: Anbietertypsteckbrief
sektoraler Identity Provider (flr den
Sektor Kostentrager)

[gemANnbT_TI-Gateway]

gematik: Anbietertypsteckbrief TI-
Gateway

[gemKPT_Inbetriebnahme_Aktensystem_ePA]

gematik: Konzept fur die

kontrollierte Inbetriebnahme
ePA-Aktensystem

[gemZul_Prod_Aktensystem_ePA]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
Produktzulassung ePA-Aktensystem

[gemZul_Prod_ZugD]

gematik:
Produktzulassung
Zugangsdienst

Verfahrensbeschreibung
VPN-

[gemZul_Prod_InterVSDM]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
Produktzulassung Intermediar
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[Quelle]

Herausgeber: Titel

[gemZul_Prod_CVC(C]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
Produktzulassung TSP CVC

[gemZul_Prod_X.509]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
Produktzulassung TSP X.509

[gemZul_Prod_KOM-LE]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
Zulassung Fachanwendung KOM-LE

[gemZul_Prod_Basis-Consumer]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
Zulassung Basis-Consumer

[gemZul_Prod_KTR-Consumer]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
Zulassung KTR-Consumer

[gemZul_Prod_SGD_ePA]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
Zulassung
Schlisselgenerierungsdienst ePA

[gemZul_Prod_SigD]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
Zulassung Signaturdienst

[gemZul_Prod_Kon_Highspeed]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
Zulassung Highspeed-Konnektor

[gemZul_Prod_TIM]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
TI-Messenger Fachdienst

[gemZul_Prod_IDP_Sek]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
sektoraler Identity Provider

[gemZul_Prod_TI-Gateway-Zugangsmodul]

gematik:  Verfahrensbeschreibung
TI-Gateway-Zugangsmodul

[gemKPT_Inbetriebnahme_TI-Gateway]

gematik: Konzept fur die
kontrollierte Inbetriebnahme TI-
Gateway

[gemGlossar]

gematik: Glossar der
Telematikinfrastruktur

[gemRL_PruefSichEig_DS]

gematik: Richtlinie zur Prifung der
Sicherheitseignung

[gemSpec_OM]

gematik: Ubergreifende
Spezifikation Operations und
Maintenance

[TeleGebV]

BMG: Verordnung Uber die Erhebung
von GeblUhren und Auslagen fur die
Erteilung von Zulassungen und
Bestatigungen durch die Gesellschaft
far Telematik
(Telematikgebihrenverordnung)

[Prifst]

Verzeichnisse von anerkannten
Prifstellen siehe:
- www.bsi.bund.de (Menlpunkt
JZertifizierung und Akkreditierung")
und von Bestéatigungsstellen

bzw. gematik Fachportal
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A4.2 — Weitere Dokumente

[Quelle] Herausgeber: Titel

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

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