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1 Einleitung

Dieses Dokument beschreibt das Zulassungsobjekt mit seinen Auspragungen und regelt
die besonderen Prifbereiche und Nachweispflichten des Antragstellers in diesem Verfah-
ren. Es ist der Ubergeordneten Verfahrensbeschreibung flir Zulassungs- und Bestati-
gungsverfahren [gemZul_ubergrVerf] in der jeweils geltenden Fassung nachgeordnet.
Die dort enthaltenen Regelungen gelten vollumfanglich fir dieses Zulassungsverfahren.
Die Ubergeordnete Verfahrensbeschreibung [gemZul_UbergrVerf] kann der Internetpra-
senz der gematik enthommen werden (siehe https://fachportal.gematik.de/zulassun-
gen/zulassungsantraege).
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2 Zulassungsobjekt eGK_ObjSys

Die eGK dient den in § 291a SGB V festgelegten Zwecken, Versicherte der Gesetzlichen
Krankenversicherungen (GKV) zur Inanspruchnahme arztlicher, zahnarztlicher oder psy-
chotherapeutischer Behandlung gemaB § 15 SGB V zu berechtigen. AuBerdem kann die
eGK eine qualifizierte elektronische Signatur (QES) des entsprechenden Versicherten ent-
halten. Das COS als Betriebssystembasis und das Objektsystem eGK_ObjSys wird als ini-
tialisierte Karte bezeichnet. Nach der Personalisierung der initialisierten Karte wird daraus
eine eGK, die im Versorgungskontext vom Versicherten eingesetzt werden kann.

Das Zulassungsobjekt eGK_0ObjSys (Objektsystem) ist vom Antragsteller der Zulassungs-
stelle beizubringen.

Das Zulassungsobjekt eGK_0ObjSys setzt sich zusammen aus:
e dem Chipkartenmodul (als Trager des Betriebssystems)
e dem COS (als Betriebssystem)
e dem Objektsystem eGK_ObjSys und
e der Implementierung in einem Kartenkérper.

Der Antragsteller hat sicherzustellen, dass sich das Zulassungsobjekt eindeutig identifizie-
ren lasst. Dazu gehéren insbesondere

e die detaillierte und vollstédndige Bezeichnung des Zulassungsobjekts sowie
e die Abbildung samtlicher Versionsnummern gemaB [gemSpec_OM].

Ferner hat der Antragsteller sicherzustellen, dass allen Prifinstanzen dieselben Versionen
des Zulassungsobjekts vorliegen.

2.1 Auspragungsvarianten des Zulassungsobjekts
Je nach Auspragung des Zulassungsobjekts handelt es sich um andere/erweiterte Funkti-
onalitdten mit unterschiedlichen Priifanforderungen.
Folgende Auspragungen sind madglich:
e mit QES,
e mit logischen Kanalen,
e mit Kryptobox?,
e mit USB-Schnittstelle,
e mit kontaktloser Schnittstelle,

e mit symmetrischen/asymmetrischen Schllisseln zur Kartenadministration.

! Diese Option bezieht sich auf das COS.

gemZul_Prod_eGK_ObjSys.docx Specification Page 6 of 18
Version: 2.7.0 © gematik — public Last updated: 04/12/2023



Zulassung Produkte der Telematikinfrastruktur — gematik
hier: elektronische Gesundheitskarte
(eGK_ObjSys)

2.2 Zulassungen von Teilen des Zulassungsobjekts

Hersteller von Prozessorchipkarten kénnen eine Zulassung erhalten fir:

e Objektsystem eGK_ObjSys mit zugelassenem COS (Betriebssystem) im Chipkar-
tenmodul (als Trager des COS und des eGK_0ObjSys) ohne Implementierung in ei-
nen Kartenkodrper.

e Objektsystem eGK_ObjSys mit zugelassenem COS (Betriebssystem) im Chipkar-
tenmodul (als Trager des COS und des eGK_ObjSys), welches in einem Kartenkor-
per implantiert ist.

Das Objektsystem eGK_0ObjSys allein kann nicht zugelassen werden.

Der Kartenkdrper allein kann nicht zugelassen werden.
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3 Priifbereiche und Rollen

3.1 Priifbereiche

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens, sind folgende drei Priifbereiche gemal [gem-
ProdT_eGK_ObjSys_G2_1 zu durchlaufen:

= gematik

Nachweis Nachweis Nachwei
Funktionale Eignung / Sicherheitstechnische achweis
S . Zugelassenes Produkt
Interoperabilitat Eignung
= Eigenverantwortlicher Test = Sicherheitsgutachten = Zulassungsbescheid der
= Zulassungstest = ggf. VDA-Qualifizierung X.509-Root

Antragsteller und

gematik Testlabor Antragsteller Antragsteller

Zulassung

Abbildung 1: Priifbereiche

3.2 Rollen

Folgende Rollen gemaB [gemZul_ilbergrVerf] werden in diesem Zulassungsverfahren be-
nétigt:

e Antragsteller (Hersteller),

e Zulassungsstelle,

e Testmanager,

e Testlabor der gematik,

e Zertifizierungsstelle (BSI) und
e akkreditierte Prifstelle.
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4 Zulassungsverfahren

Die folgende Verfahrensiibersicht umfasst die Antragstellung, das Zulassungsobjekt, not-
wendige Nachweise sowie die Zulassungserteilung.

Das Zulassungsverfahren eGK_0ObjSys (Objektsystem) steht in Abhangigkeit weiterer Zu-
lassungsverfahren. Die zwingende Reihenfolge bei der Durchfiihrung ist:

vorausgesetzte Ver- gegenwartiges Verfah- anschlieBende Verfah-
fahren ren ren
Zulassung des COS = Zulassung des = Bestatigung der Persona-
[gemZUL_Prod_COS_G2] eGK_ObjSys [gem- lisierungsdaten eGK
als Nachweis fiir rechts Zul_Prod_eGK_ [gemLeit_Best_eGK_Pers].
stehendes Verfahren. ObjSys] als Nachweis fiir
rechts stehendes Verfah-
ren.

Abbildung 2: Reihenfolge Zulassungsverfahren

4.1 Verfahrensiibersicht

Nachfolgend der schematische Ablauf des Zulassungsverfahrens.

eigenverantw.
Zulassungs- Image-Tesl Zulassungs-
ﬂ'lm t! Lirkiinde

objekt 1 l
Funktion Sicherheit Matenal
ematik matik g
Y g

'

Antrag

arbeitung

Abbildung 3: Schema Verfahrensablauf
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Das Zulassungsverfahren beginnt mit der Antragstellung bei der Zulassungsstelle. Die Zu-
lassungsstelle priift den Zulassungsantrag auf Vollstandigkeit und Korrektheit der Anga-
ben. Im Positivfall beauftragt die Zulassungsstelle den funktionalen Zulassungstest im
Testlabor der gematik.

Die Zulassungsstelle prift die erforderlichen Nachweise gemaB Kapitel 5.1 auf Glltigkeit,
Vollstandigkeit und Korrektheit.

Ist das Priifergebnis positiv, erteilt die Zulassungsstelle per Bescheid die Zulassung und
stellt die Zulassungsurkunde aus. Bei negativem Priifergebnis kann der Zulassungsantrag
gegenliber dem Antragsteller abgelehnt werden.

4.2 Beibringung der Elemente des Zulassungsobjekts

Fir die Durchfiihrung des funktionalen Zulassungstests sind die zum Zulassungsobjekt ge-
hdérenden Dateien sowie das Zubehdr durch den Antragsteller bereitzustellen.

e Software (d3-Images) gemalB [gemSpec_TLK_G2].

e 5 initialisierte Karten je Produktauspragung gemaB [gemSpec_eGK_0ObjSys_G2.1]
mit dem Root-Schlissel der Produktivumgebung (Geheimnisse, die fir eine Perso-
nalisierung verwendbar sind, dirfen nicht mitgeliefert werden).

e 30 personalisierte Objektsystemtestkarten? entsprechend von der gematik bereit-
gestellter Auftragsdaten mit der PKI der Testumgebung. Diese Karten bendtigt die
gematik zum Start der Zulassungstests und ruft diese dann beim Antragsteller ab.

e Werden vom Antragsteller Soll-/Soll-Nicht-Anforderungen gemaB Produkttypsteck-
brief aus dem Kapitel "Blattanforderungen, Anforderungen zur funktionalen Eig-
nung, Produkttest/Produktibergreifender Test" an das Zulassungsobjekt nicht er-
fullt, so hat der Antragsteller dies flir jede Anforderung plausibel zu begriinden und
zu dokumentieren.

e Liste der umgesetzten Kann-Anforderungen gemaB Produkttypsteckbrief aus dem
Kapitel "Blattanforderungen, Anforderungen zur funktionalen Eignung, Produkt-
test/Produktiibergreifender Test".

e Nach Ubermittlung der Informationen gemaB [gemZul_ubergrVerf] fiir den Test der
Karten-Images hat der Antragsteller eigenverantwortlich zu testen und das Ergeb-
nis der Zulassungsstelle beizubringen.

Alle Dokumente kénnen als PDF-Datei geliefert werden.

2 Die 30 personalisierten Objektsystemtestkarten sind fur die friihzeitige IOP-Tests der
TI-Anwendungen und Geratehersteller vorgesehen und werden Diesen zur Verfligung ge-
stellt.
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5 Nachweise

Mit der Unterschrift auf dem Zulassungsantrag erklart der Antragsteller die durchgefiihrte
bzw. geplante Umsetzung und Beachtung der im Produkttypsteckbrief in den Kapiteln der
Herstellererklarungen (funktionale und sicherheitstechnische Eignung) gelisteten Anforde-
rungen an das Produkt und die Prozesse des Antragstellers.

5.1 Beibringung der Nachweise

Die Tabelle zeigt die erforderlichen Nachweise flur eine Zulassung des Objektsystems
eGK_ObjSys mit zugelassenem COS.

Tabelle 1: erforderliche Nachweise der Zulassung zum Objektsystem eGK_ObjSys mit zu-
gelassenem COS

b 12 5|5 g

o B2 |BEIE|E| |§|f|% :

T n Q o 0] g = g ® X RY h

g g2 sa|l X2 |n|2|G]|® Lo

5 53 5| S|e|luw|s|e|z2 S5 o

> N £ YN | () Clwo E a NO
zugelassenes COS mit gepriiftem

1 [eGK-ObjSys COsS | X | X | (X Kartenkdrper
zugelassenes COS und zugelassenes

2 |eGK-ObjSys eGK X | X | X [eGK-ObjSys ohne gepriiften Kartenkdrper

eGK-0bjSys als zugelassenes COS ohne gepriiften
3 |Chipkartenmodul COS | X [ X [ (X) Kartenkorper

5.1.1 Fiir ein vollstandiges Zulassungsobjekt

Die Zulassung des Objektsystems eGK_ObjSys gemaB Variante 1 der Tabelle 1 auf einem
vollsténdig gepriften Kartenkdrper inkl. zugelassenem COS erfordert einen Nachweis:

e der COS-Zulassung,
e der funktionalen Eignung sowie
e der sicherheitstechnischen Eignung.
Die Zulassung als Objektsystem eGK_ObjSys gemaB Variante 2 der Tabelle 1 auf Basis

eines zugelassenen eGK_ObjSys als Chipkartenmodul mit nachtraglicher Implementierung
in einem Kartenkdérper erfordert einen Nachweis:

e der eGK_ObjSys-Zulassung als Chipkartenmodul sowie

e der elektrischen, mechanischen und physikalischen Eignung.
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5.1.2 Fiir Teile des Zulassungsobjekts
Die Zulassung eines Objektsystems eGK_ObjSys gemalB Variante 3 der Tabelle 1 mit zu-

gelassenem COS im Chipkartenmodul (als Trager des COS) ohne Implementierung in ei-
nem Kartenkorper erfordert einen Nachweis:

e der COS-Zulassung,
e der funktionalen Eignung sowie
e der sicherheitstechnischen Eignung.

Auskilnfte hiertber erteilt die Zulassungsstelle.

5.2 Nachweis der COS-Zulassung

Das Objektsystem eGK_ObjSys wird aufbauend auf dem COS getestet und zugelassen.
Deshalb ist die COS-Zulassung des verwendeten COS [gemZUL_Prod_COS_G2] vom An-
tragsteller nachzuweisen.

5.2.1 Priifdurchfiihrung

Die COS-Zulassung wird auf Gultigkeit geprift.

5.2.2 Nachweisfrist der COS-Zulassung
Der Nachweis der COS-Zulassung ist mit der Antragstellung einzureichen. Nachfristen bzw.

Ausnahmen bedirfen der Schriftform durch die Zulassungsstelle.

5.3 Nachweis der eGK_ObjSys-Chipkartenmodul-Zulassung

Wenn ein Objektsystem eGK_0ObjSys aufbauend auf einem eGK_ObjSys-Chipkartenmodul
zugelassen werden soll, ist hierfir vom Antragsteller die eGK_0ObjSys-Chipkartenmodul-
Zulassung nachzuweisen.

5.3.1 Priifdurchfiihrung

Die eGK_ObjSys-Chipkartenmodul-Zulassung wird auf Giltigkeit gepriuft.

5.3.2 Nachweisfrist der eGK_ObjSys-Chipkartenmodul-Zulassung

Der Nachweis der eGK_ObjSys-Chipkartenmodul-Zulassung ist mit der Antragstellung ein-
zureichen. Nachfristen bzw. Ausnahmen bedirfen der Schriftform durch die Zulassungs-
stelle.
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5.4 Nachweis der funktionalen Eignung

Das Zulassungsverfahren erfordert einen Zulassungstest auf funktionale Eignung durch das
Testlabor. Hierbei werden die Funktionalitat und Interoperabilitdt geprift.

Zur Testung des Zulassungsobjekts hat das Testlabor auf Basis der geltenden techni-
schen Spezifikationen des [gemProdT_eGK_ObjSys_G2_1#3.1] die Testfdlle erstellt. Der
[gemProdT_eGK_ObjSys_G2_1] wird lber die Internetprasenz der gematik veréffentlicht
(siehe_https://fachportal.gematik.de/schnelleinstieg/smartcards-und-identitaeten-in-der-
ti/smartcards/elektronische-gesundheitskarte).

Die Zulassungsstelle beauftragt das Testlabor der gematik mit der Priifung des Ergebnisses
aus dem Test der Karten-Images sowie der Durchfihrung des Zulassungstests zur funkti-
onalen Eignung. Das Testlabor fihrt die Zulassungstests einmal durch und fasst die Ergeb-
nisse unabhangig von ihrem Erfolg in einem Testbericht zusammen. Dieser Testbericht
dient als Nachweis des durchgefihrten funktionalen Tests.

5.5 Nachweis der sicherheitstechnischen Eignhung

Die sicherheitstechnische Eignung wird festgestellt durch:
e IT-Sicherheitsprifung

Die sicherheitstechnische Eignung eines Zulassungsobjekts ist durch eine vom BSI
flr das Prifgebiet IT-Sicherheit anerkannte [Priifst] geman
[gemProdT_eGK_ObjSys_G2_1] zu priifen. Eine Ubersicht (iber anerkannte [Priifst]
ist auf der Internetprasenz des BSI veroéffentlicht (siehe www.bsi.bund.de).

Die IT-Sicherheitsprifung erfolgt unter Nutzung des vom BSI zertifizierten Konsis-
tenz-Priftools. Als Ergebnis erfolgt eine Zertifizierung, dieses ist der Zulassungs-
stelle beizubringen.

e Zertifizierung als Signaturerstellungseinheit

Beinhaltet das Zulassungsobjekt eine Signaturerstellungseinheit (QES), unterliegt
es einer Zertifizierung als qualifizierte elektronische Signaturerstellungseinheit ge-
mafi Art. 30 [eIDAS-VO] auf Grundlage der in [(EU) 2016/650] festgelegten Stan-
dards.

Der Antragsteller kann das BSI und die von ihm beauftragte Priifstelle von Ihrer Geheim-
haltungspflicht gegentiber der gematik entbinden. Dies flihrt zu einem noch transparente-
ren Austausch zwischen Antragsteller, BSI, Prifstelle und gematik und tragt zu einer Op-
timierung des Verfahrens bei. Die Vorlage der Verpflichtungserklarung tber die Entbindung
der Geheimhaltungspflicht im Zertifizierungsverfahren ist als letzte Seite im Zulassungs-
antrag beigefligt.

5.5.1 Priifbeauftragung

Zur Durchfiihrung der IT-Sicherheitspriifung beauftragt der Antragsteller eine von ihm aus-
gewahlte, durch das BSI anerkannte [Priifst]. Diese fihrt die Priifung sowie die Evaluierung
durch.
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5.5.2 Zertifizierungsbeauftragung

Zulassungsobjekte, welche die Funktionalitat einer qualifizierten elektronischen Signatur-
erstellungseinheit zur Erstellung bzw. Verarbeitung von qualifizierten elektronischen Sig-
naturen (QES) im Sinne des Art.29 [eIDAS-VOQO] bereitstellen, sind entsprechend Art. 30
[eIDAS-VO] auf Grundlage der in der [(EU) 2016/650] festgelegten Standards zu zertifi-
zieren.

Details zu den Zertifizierungsstellen und zum Prozess der Zertifizierung regeln Art. 30
[eIDAS-VO] und das Vertrauensdienstegesetz [VDG].

5.6 Nachweis der elektrischen, mechanischen und physikalischen
Eignhung

Der Nachweis der elektrischen, mechanischen und physikalischen Eignung ist nur dann
notwendig, wenn eine eGK_0ObjSys-Zulassung des Chipkartenmoduls (ohne Kartenkdrper)
erteilt wurde (Variante 2 aus Tabelle 1) und dieses durch den Antragsteller in einen Kar-
tenkdrper eingebracht worden ist.

Die elektrischen, mechanischen und physikalischen Anforderungen an das Zulassungsob-
jekt sind in [gemProdT_eGK_0ObjSys_G2_1#3.3] gelistet.

Die Prifungen der elektrischen, mechanischen und physikalischen Eignung sind von einer
von der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAKkS) akkreditierten [Prifst] durchzufihren.

Die akkreditierte [Prifst] ist durch den Antragsteller zu beauftragen. Der Nachweis der
Eignung hat auf die von der gematik vergebene ZLS zu referenzieren.

Auskilnfte hierliber erteilt die Zulassungsstelle.

5.7 Wiederholung von Zertifizierungen

Eine periodische Wiederholung der Zertifizierung ist notwendig, da die Gliltigkeitsdauer
eines BSI-Zertifikats auf flinf Jahre begrenzt ist. Deshalb ist ein erneutes Zertifikat noch
vor Ablauf der Giiltigkeitsdauer bei der Zulassungsstelle einzureichen. Nach positivem Pri-
fungsergebnis durch die Zulassungsstelle wird der neue Giiltigkeitszeitraum von finf Jah-
ren intern vermerkt. Die bestehende Zulassung gilt dann fort, d. h. die Beibringung eines
Zertifikats wegen periodischer Wiederholung erfordert keinen neuen Zulassungsantrag.
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Anhang A

Al - Abkiirzungen

Kiirzel Erlduterung

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

BNetzA Bundesnetzagentur - deutsche Bundesbehérde (Regulierungsbehdrde)
fur Elektrizitat, Gas, Telekommunikation, Post und Eisenbahnen

BSI Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik

CCRA Common Criteria Recognition Agreement
Zur gegenseitigen Anerkennung von IT-Sicherheitszertifikaten werden
internationale Abkommen in Arbeitsgruppen ausgehandelt und von den
entsprechenden Staaten unterzeichnet. Durch diese Abkommen wird
die Mehrfach-Zertifizierung des gleichen Produktes in verschiedenen
Staaten vermieden.

COoSs Card Operating System - Betriebssystem

eGK elektronische Gesundheitskarte

SGB Sozialgesetzbuch

SOGIS Senior Officials Group Information System Security
siehe CCRA

TI Telematikinfrastruktur (der elektronischen Gesundheitskarte)

ZLS Zulassungsschlissel

Das iibergreifende Glossar der gematik [gemGlossar] wird als eigenstandiges Dokument
zu Verfliigung gestellt.

Begriff Erldauterung
Produkttest Das Produkt soll, als konkrete Auspragung eines Produkttyps,
die geforderten Funktionen und Schnittstellen spezifikations-
konform realisieren und die Leistungsanforderungen erfillen.
Es wird das Verhalten eines Produkts an der AuBenschnittstelle
geprift
produktiber- Erganzend zum Produkttest, der sich jeweils auf ein einzelnes
greifender Produkt bezieht, miissen Produkte auch integriert getestet wer-
Produkttest den.
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A2 - Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Prifbereiche. ... e 8
Abbildung 2: Reihenfolge Zulassungsverfahren ... 9
Abbildung 3: Schema Verfahrensablauf ... e 9

A3 - Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: erforderliche Nachweise der Zulassung zum Objektsystem eGK_ObjSys mit
ZUGEIASSENEM COS ..ottt ettt 11

A4 - Referenzierte Dokumente

A4.1 - Dokumente der gematik

Der mit der vorliegenden Version korrelierende Entwicklungsstand der Konzepte und
Spezifikationen wird je Produkttyp in Produkttypsteckbriefen konfiguriert. Die nachfol-
gende Tabelle enthélt die Bezeichnung der in dem vorliegenden Dokument referenzierten
Dokumente der gematik zur TI, die nicht bereits in den Produkttypsteckbriefen referen-
ziert sind. Version und Stand der referenzierten Dokumente sind dabei in der Tabelle
nicht aufgefihrt. Die glltigen Versionen der Produkttypsteckbriefe und ihre Zulassungs-
relevanz werden in einer Dokumentenlandkarte definiert. Die zu dem vorliegenden Doku-
ment passende(n) giltige(n) Versionsnummer(n) sind den Produkttypsteckbriefen zu
entnehmen, in denen diese Dokumentenversion aufgefihrt wird (siehe https://fachpor-
tal.gematik.de/spezifikationen).

[Quelle] Herausgeber: Titel

[gemGlossar] gematik: Glossar der Telematikinfrastruktur

[gemProdT_eGK_Ob- gematik: Produkttypsteckbrief - eGK Objektsystem

jSys_G2_1]

[gemSpec_OM] gematik: Spezifikation Operations und Maintenance
(Fehlermanagement, Versionierung, Monitoring)

[Fehler! Verweisquelle gematik: Spezifikation eGK Objektsystem

konnte nicht gefunden wer-

den.]

[gemSpec_TLK_G2] gematik: Spezifikation der Testlaborkarte COS / Ob-
jektsysteme

[gemLeit_Best_eGK_Pers] gematik: Leitfaden Bestatigung der Validierung der

Personalisierung einer eGK
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[Quelle] Herausgeber: Titel

[gemZul_ubergrVerf] gematik: Ubergeordnete Verfahrensbeschreibung fir
Zulassungs- und Bestatigungsverfahren

[gemZUL_Prod_COS_G2] gematik: Zulassung Produkte der Telematikinfrastruk-
tur, hier: Card Operating System (COS)

4.2 — Weitere Dokumente

[Quelle] Herausgeber: Titel

[Prifst] Verzeichnisse von anerkannten Priifstellen siehe:

- www.bsi.bund.de (Menlipunkt ,Zertifizierung und Akkredi-
tierung™) und von Bestatigungsstellen

- www.bundesnetzagentur.de (Sachgebiet , qualifizierte elekt-
ronische Signatur™) und

- www.dar.bam.de (MenlUpunkt "Akkreditierte Stellen")

[eIDAS-VO] VERORDNUNG (EU) Nr. 910/2014 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES vom 23. Juli 2014 Uber elekt-
ronische Identifizierung und Vertrauensdienste fir elektroni-
sche Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der
Richtlinie 1999/93/EG

[(EU) 2016/650] Durchflihrungsbeschluss (EU) 2016/650 der Kommission vom
25. April 2016 zur Festlegung von Normen fir die Sicherheits
bewertung qualifizierter Signatur- und Siegelerstellungsein-
heiten gemaB Artikel 30 Absatz 3 und Artikel 39 Absatz 2 der
Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europadischen Parlaments
und des Rates Uber elektronische Identifizierung und Vertrau-
ensdienste fir elektronische Transaktionen im Binnenmarkt
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(siehe http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2016/650/0j)

[VDG] Gesetz zur Durchflihrung der Verordnung (EU) Nr. 910/2014
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli
2014 Uber elektronische Identifizierung und Vertrauens-
dienste flr elektronische Transaktionen im Binnen-markt und
zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG. (Derzeit in Erstel-
lung)

A5 - Antragsformular und Mustervorlagen

Bei der Antragstellung sind die Formulare und Muster der gematik im Zusammenhang
mit dem hier beschriebenen Zulassungsverfahren in der jeweils geltenden Version zu ver-
wenden (siehe https://fachportal.gematik.de/zulassungen/zulassungsantraege):

e ,Antrag auf Zulassung eines Produktes der TI - eGK_0ObjSys-G2"
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A6 - Checkliste zur Antragstellung

Die folgende Checkliste soll als Hilfestellung fiir die Beantragung einer Zulassung dienen.
Sie erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Ifd.
Nr. | Aktion erledigt
1 Verfahrensbeschreibung von der gematik-Website downloaden
2 Zulassungsantrag von der gematik-Website laden und ausftllen
3 ggf. offene Fragen mit der Zulassungsstelle kléaren (030/40041-
200)
4 Zulassungsantrag vorab an Zulassungsstelle per eMail [zulas-

sung@gematik.de] versenden und drucken

5 Zulassungsantrag rechtsgltltig unterschreiben und an Zulassungs-
stelle per Post versenden

Die Produktidentifikation in das Zulassungsobjekt einarbeiten

Durchfiihrung der eigenverantwortlichen Tests der Karten-Images
und Erstellen des Testergebnisses

8 Zulassungsobjekt gemaB Definition im Zulassungsverfahren zu-
sammenstellen und zusammen mit der Sicherheitsbestatigung an
Zulassungsstelle versenden

9 Nachweis der funktionalen Eignung gemaB Definition im Zulas-
sungsverfahren klaren und Gberwachen

10 ggf. Nachweis der Sicherheitsbestatigung beauftragen und an Zu-
lassungsstelle versenden

11 ggf. Nachweis der elektrischen, mechanischen und physikalischen
Eignung Eignung gemaB Definition im Zulassungsverfahren beauf-
tragen und an Zulassungsstelle versenden
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