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1 Einordnung des Dokumentes

1.1 Zielsetzung

Mit der ,Ubergangsregelung ePA* wird einem Zulassungsnehmer die Mdglichkeit eroffnet
in einem Ubergangszeitraum mit einem reduzierten Funktionsumfang eine Zulassung mit
Nebenbestimmungen zu erhalten. Der Umfang der Reduktion umfasst genau folgende
Funktionen:

* Anbieterwechsel
* Vertreterregelungen und
» Bereitstellung und Verarbeitung Kostentragerdokumente

Das vorliegende Dokument definiert fur die Ubergangsregelung ePA entsprechend die
notwendigen Anderungen gegeniiber dem Dokument [gemSpec_DM_ePA].

1.2 Zielgruppe

Das Dokument richtet sich an Hersteller und Anbieter von im vorangegangenen Kapitel
benannten Produkt- bzw. Anbietertypen, sowie Hersteller und Anbieter von Produkttypen,
die hierzu eine Schnittstelle besitzen.

1.3 Geltungsbereich

Dieses Dokument enthalt normative Festlegungen zur Telematikinfrastruktur des
deutschen Gesundheitswesens. Der Giiltigkeitszeitraum der vorliegenden Version und
deren Anwendung in Zulassungs- oder Abnahmeverfahren wird durch die gematik GmbH
in gesonderten Dokumenten (z. B. Dokumentenlandkarte, Produkttypsteckbrief,
Leistungsbeschreibung) festgelegt und bekannt gegeben.

Schutzrechts-/Patentrechtshinweis

Die nachfolgende Spezifikation ist von der gematik allein unter technischen Gesichtspunkten
erstellt worden. Im Einzelfall kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Implementierung der
Spezifikation in technische Schutzrechte Dritter eingreift. Es ist allein Sache des Anbieters oder
Herstellers, durch geeignete MalRnahmen dafiir Sorge zu tragen, dass von ihm aufgrund der
Spezifikation angebotene Produkte und/oder Leistungen nicht gegen Schutzrechte Dritter
verstofRen und sich ggf. die erforderlichen Erlaubnisse/Lizenzen von den betroffenen
Schutzrechtsinhabern einzuholen. Die gematik GmbH tbernimmt insofern keinerlei
Gewahrleistungen.

1.4 Abgrenzungen

Basis flr dieses Dokument ist die Spezifikation [gemSpec_DM_ePA]. Das vorliegende
Dokument spezifiziert die fur die Ubergangsregelung ePA notwendigen Anderungen
gegeniuber [gemSpec_DM_ePA|.
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Die zusatzlichen, geédnderten oder geléschten Anforderungen und Hinweise werden unter
den jeweiligen Kapiteliiberschriften aus [gemSpec_DM_ePA] aufgefihrt. In dem
vorliegendem Dokument erfolgt ansonsten keine Wiederholung der Inhalte aus
[gemSpec_DM_ePA].

Die vollstandige Anforderungslage fur einen Produkt- bzw. Anbietertypen ergibt sich aus
dem Produkt- bzw. Anbietertypsteckbrief des jeweiligen Produkt- bzw. Anbietertyps aus

Release 3.1.0 im Verbund mit den im letzten Kapitel verzeichneten Anderungen in allen
Addenda.

1.5 Methodik

Anforderungen als Ausdruck normativer Festlegungen werden durch eine eindeutige ID in
eckigen Klammern sowie die dem RFC 2119 [RFC2119] entsprechenden, in
GroRRbuchstaben geschriebenen deutschen Schliisselworte MUSS, DARF NICHT, SOLL,
SOLL NICHT, KANN gekennzeichnet.

Sie werden im Dokument wie folgt dargestellt:
<AFO-ID> - <Titel der Afo>
Text / Beschreibung

[<=]
Dabei umfasst die Anforderung samtliche zwischen Afo-ID und der Textmarke [<=]
angefuhrten Inhalte.

Neueinfugungen gegeniber dem OPB 3.1.0-Stand sind magenta hinterlegt markiert.

Streichungen gegentiber dem OPB 3.1.0-Stand sind magenta-hinterlegt-und-gestrichen
markiert
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2 Funktionsmerkmale

Es werden zusétzliche Festlegungen getroffen, die die folgenden Kapitel von
[gemSpec_DM_ePA] erganzen:

2.1.1 betroffenes Kapitel aus gemSpec_DM_ePA / Kapitel 2.1.1
Implementierungsstrategie

Die Ubergreifende Dokumentenverwaltung der ePA-Fachanwendung basiert auf der IHE
ITI-Implementierungsstrategie, wie sie in der nachstehenden Abbildung skizziert ist: Das
Primarsystem aus einer Leistungserbringerinstitution implementiert die IHE ITI-Akteure
Document Consumer sowie Document Source, welche Dokumente aus einer/einem
vorhandenen Document Registry/Document Repository des Aktenanbieters abrufen
sowie neue Dokumente darin registrieren/einstellen. Das ePA-Frontend des Versicherten

|mplementlert ebenso diese Akteure. Kestentrager—steﬂen—bmer—das—ePA—Faelcmedw-ICFR—
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Abbildung 1: Implementierungsstrategie mit zentraler Registry und Repaository

2.1.2 betroffenes Kapitel aus gemSpec_DM_ePA / Kapitel 2.1.3 Uberblick
Uber IHE ITI-Akteure und assoziierte Transaktionen

In der nachstehenden Abbildung wird gezeigt, welche IHE ITI-Akteure insgesamt in der
ePA-Fachanwendung wie gruppiert und welche zugehorigen Transaktionen angewendet
werden. Akteure unterschiedlicher Integrationsprofile sind in der ePA-
Dokumentenverwaltung Uber zusammengefasste AuRenschnittstellen nutzbar, d.h. sie
agieren nach auf3en hin nicht als eigenstandige Dienste, sondern sind tber feste Pfade
und ein FQDN adressiert (siehe [gemSpec_Aktensystem#A_17969]).

Hinweis: Gestrichelt dargestellte IHE ITI-Akteure und Transaktionen sind als produkttyp-
bzw. komponentenintern anzusehen und mussen lediglich die jeweilige Semantik des
Akteurs umsetzen.

gemSpec_DM_ePA_UEePA_V1.0.0.docx Spezifikation Seite 7 von 23
Version: 1.0.0 © gematik — 6ffentlich Stand: 15.05.2019



Datenmodell ePA =N
" gema

Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Primérsystem ePA-Fachmodul ePA-Dokumentenverwaltung ePA-Frontend des ePA-Fachmodul
Versicherten KTR-Consumer
jmmmm—m geglsh"{ T?tfged . grOSS-ﬁ?I‘-Vé?Y non-IHE specified
-18] — uery [ITI-38] —
| | Query [IT}-18] XCA Y XCA | interaction— Registry Stored Query
| Document | Initiating Responding |-—————— Document [ITI18] — | Document
I Consumer | Retrieye Gateway | Cross-Gateway Gutewa nontHE | | Registry Consumer
! | Document Set V' |Retrieve [IT139] - | Y | specified 1 1] fe——t-—m S
———————— ' [T-43) - i Tonter 17 | .
! I action— || I ! |
! [ 1 Remove i 1 pocier ! i
I I I
________ | | P11 fpereciie | | Document Seth | rmm===-o
| | [N APP
I XoR XDR XCOR g f XCDR | | 1L specifed | | fn"t";a’c'j,i:)“f“”’e"‘ | e
1 Do o1 Dt Initiati Responding {-h--———— i inter- | !
| g‘:”me nt ‘ Provide & RDC‘fmer't' G”'tt'a"”g Cateway Gl: ST ™A0nTHE | 111 action) 1 | | | Retrieve Document Set | | Consumer |
! ource Register ecipien ateway F:)Oc\:(rinsen | Gateway || gpecified | o I L (M43 | '———————1
,,,,,,, ! inter- 1111
- ‘ Doourper T m80]— | 7 . o 1] | Provide & Register D b [ITI41]) —
,,,,,,,, R P B B J— — 1
[TH41) r i 0 ! 1 *1°2] Document i
| APPC ! i1 APPC | ~“"I'l Repository Providels heglsner Document Set-b | Document Document
| Content | i | Content 777777 L [(T1-41] Source Source
,,,,,,,, i
| Creator | | | Consumer | i } i T
! | la ! I [ e
Remove Doguments T j t i APPC |
o (i7-86]— | j | [ | Content |
1 | Document i ) [ | Creator !
I
| Document | ____{Document | {7, | D upsee I '
| Administrator | Remoye | | Repository trator 1 L | Metadatat | L [1T1-86] —
| D s ! | (nondHE | (i
_________ | Documer | RMU | | Document
[IT1-86] - | [} _specified inter-, L ocume
! RUDdat: : “aciion) } } } Administrator
| | Responder | | | \
1 | i
R f i I | Zugangsgateway d. Versicherten ePA | | b Authenticate User —
i | i I|_{non-IHE specified interaction)
! | RMU RMU [ X-Assertion Provider o
RMI [cF bemSpec_Authentisierung_Vers)
! I#t:j:’t):ra‘e L Update Update |Restricted ggdaxe ! ¢ ‘b mopec 9_Vers]
| | Restricted | Responder |  Initiator | Dlocument Set P " y A_4_L__ GetX-User Assertion —
[ | Update esponde ator  nimoz— | i User Autr 1 Provider "o -IFE specified interaction)
Documerit Set I I [6F. bemSpec. Vers]
! i 1. GermSpec._
(Im1-92] — | ! L Proyide X-User Assertion
I | -
! P o (ITI-40)
I I
i i ‘ ———————————————— A
I ! | |
e (NN r
i 5 el I SEETE R RS T T——J
X-Service 'T;'I’_‘:ge ~UseiiZssertion L+ X-Service | Provide X-User Assertion | X-Service
User [=A0] Provider A (T-40]— | User
| |
T | - 0 ! Suspend Account — X-Service
| Get X-User [ (non-IHE spefified interaction with IT1-32-
| Ll User
: ?ssemagnl . 1 1 ‘f | based canle,al of the media)
(non-IHE specified | T | T
| interaction) N L N I i =y | Get X-User
jmm e , ! 1 Creator | Resume Media ' Media ! | Assertion |
} X-Assertion } ] 1 | Account Importer | Initiator } I{n;m-l.‘-:Especlﬁed
| Provider | 1 ““““ (non-IHE } | e E,'aff"l),
,,,,,,,,,, I specified - (I — i 1
j interaction) — i | X-Assertion [
i | | Provider }
fffffffffffffffffffffffffffffffffff

Abbildung 2: Uberblick iiber IHE ITI-Akteure und assoziierte Transaktionen

Gemalf der Nutzung von Cross-Community-Profilen, ist die IHE ITI-basierte
Nachrichtentbermittlung in der nachstehenden Abbildung durch folgende

Transaktionen gekennzeichnet, um ein Dokument durch den Mitarbeiter einer
Leistungserbringerinstitution in die elektronische Patientenakte eines Versicherten zu
speichern. Der Ablauf zum Einstellen eines Dokuments durch den Versicherten in die
elektronische Patientenakte bzw. der Abruf eines Dokuments aus einer
Leistungserbringerinstitution erfolgt analog in umgekehrter Ablauflogik ohne Verwendung

von Cross-Community-Profilen und ist —wie-auch-derZugang-eines-Keostentragers— nicht

in der nachstehenden Abbildung dargestellt.

Hinweis: Schraffiert dargestellte IHE ITI-Akteure und kursiv dargestellte Transaktionen
sind als intern anzusehen und aus Sicht der ePA-Fachanwendung nicht normativ.

2.1.2.1 betroffenes Kapitel aus gemSpec_DM_ePA / Kapitel 2.1.4.2 Uberblick tiber
Metadatenattribute

Die Spalten der unten dargestellten, tabellarischen Ubersichten fir die Metadaten von

Dokumenten und Policy Documents (IHE XDS.b Document Entry) und

Ubertragungspaketen (IHE XDS.b Submission Set) haben die folgenden Bedeutungen:

* Die Spalte "Metadatenattribut XDS.b" listet alle aus dem IHE ITI TF
vorgesehenen Metadaten fir Document Entry- und Submission Set-Elemente auf.
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» Die Spalten "Mult. PS" (Multlpl|2|tat Prlmarsystem) "Mult FM" (Multiplizitat
"Fachmodul ePA"), "Mult. DV"
(Multiplizitat "ePA- Dokumentenverwaltung") "Mult. FV" (Multiplizitat "ePA-
Frontend des Versicherten") kennzeichnen die Multiplizitat des Metadatenattributs
beim Erzeugen oder Verarbeiten durch das jeweilige System.

» Die Spalte "Kurzbeschreibung" beschreibt kurz die Bedeutung des
Metadatenattributs.

» Die Spalte "Nutzungsvorgabe" macht Bedingungen fir die Verwendung eines
Metadatenattributs (z.B. erlaubte Wertebereiche und Formatangaben), welche
Uber die im IHE ITI TF definierten Vorgaben hinausgehen.

A_14760 - Nutzungsvorgaben fur die Verwendung von XDS-Metadaten

Das Priméarsystem, das ePA-Frontend des Versicherten sewie-das-FachmodulePA-KTR-
Censumer als XDS-Akteur "Document Source” MUSSEN zur Registrierung von
Dokumenten in der ePA-Dokumentenverwaltung die nachstehenden Nutzungsvorgaben
fir Metadaten beriicksichtigen. Diese Systeme sowie die Komponente ePA-
Dokumentenverwaltung MUSSEN diese Metadaten verarbeiten kénnen und erganzen
diese Metadaten ggf. wahrend des Registriervorgangs. Metadaten kénnen tber die
Operationen

* 1_Document_Management: :CrossGatewayDocumentProvide,

* 1_Document_Management_Insurant::ProvideAndRegisterDocumentSet-b

registriert oder tUber die
Operation 1_Document_Management: :RestrictedUpdateDocumentSet (ausschliel3lich
DocumentEntry.confidentialityCode) geandert werden.

Die Produkttypen ePA-Fachmodul sowie ePA-Frontend des Versicherten sind von den
nachstehenden Nutzungsvorgaben ausgenommen, sofern ein Policy Document
(Advanced Patient Privacy Consent) gemaR [IHE-ITI-APPC] erzeugt und registriert
werden soll. Hierzu ist die gesonderte Anforderung A_14961 zu beachten.

Tabelle 1: Nutzungsvorgaben fur Metadatenattribute XDS.b

Metadatenattrib Mu Mua Mu | Mu Kurzbeschreibun | Nutzungsvorgabe

ut XDS.b t. & It It g
PS KF DV FV
R

Metadatenelement Document Entry
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author [1.. B= [O..|[1.. Person oder Der Wert MUSS den Formatvorgaben
¥ 4} 0] * @ System, welche(s) aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.1] geniigen.
das Dokument
erstellt hat Es MUSS mindestens ein Subattribut
authorPerson,
authorTelecommunication oder
authorlnstitution angegeben werden.

Mindestens ein Autor MUSS dem
Eintrag bei SubmissionSet.author in
der dort verwendeten Rolle
"Dokumentierender" mit dem Code
"11" entsprechen bzw. mit ihm
Ubereinstimmen.

authorPerson [1.. 6= [O..  [1.. Name des Autors Der Wert MUSS den Inhalts- und
1] 6} 0] 1] Formatvorgaben aus Abschnitt 2.1.4.3
genigen.
authorlnstitution [1.. | &= [0.. [O.. | Institution, die Der Wert MUSS den Inhalts- und
1 4 0] * |dem Autor Formatvorgaben aus Abschnitt 2.1.4.4
zugeordnet ist genuigen.
authorRole [1.. B= [O.. [1.. Rolle des Autors Der Wert MUSS einem Code des
18 0 ] in [IHE-ITI-VS] definierten Value Sets
fur DocumentEntry.authorRole
entsprechen.
Bas-ePA-Fachmodul KFR-Consumer
” . ) |
verwenden:
authorSpecialty [0.. | {8= [0.. [0.. Fachliche Der Wert MUSS einem Code des
* 8} 0] * @ Spezialisierung de | in [IHE-ITI-VS] definierten Value Sets
s Autors fur DocumentEntry.authorSpecialty
oder aus der Tabelle in der
Anforderung A 15744 entsprechen.
authorTelecom [0.. |{8= [0.. [0.. Telekommunikatio Der Wert MUSS den
munication * 8} 0] * nsdaten Formatvorgaben aus [IHE-ITI-
des Autors TF3#4.2.3.1.4.5] genlgen.
availabilityStatus  [0.. 0= [1.. | [0.. Status des Der Wert MUSS
0] 6} 1] 0] Dokuments "urn:oasis:names:tc:ebxml-
("Approved” oder  regrep:StatusType:Approved"
"Deprecated”) entsprechen.
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classCode [1.. B= [O..|[1.. Grobe Der Wert MUSS einem Code des
11 4 0] |1] Klassifizierung des in [IHE-ITI-VS] definierten Value Sets
Dokuments fur DocumentEntry.classCode
entsprechen.

Sofern das Dokument ein durch die
gematik definiertes, strukturiertes
Dokument ist, MUSS der Wert den
Vorgaben aus Abschnitt 2.1.4.1.1
genugen.

DerePA-Fachmodul KTR-Consumer
.(’ ‘d[ RS ; e] SI BF.QI.EH'“G“Q alus elgem
verwenden-

comments [0.. [o= [O.. [0.. Erganzende Der Wert MUSS den Formatvorgaben
1] 4 0] 11 Hinweise in aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.4] genligen.
Freitext
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Gemal den Beschreibungen zur
Zugriffskontrolle in
[gemSpec_Dokumentenverwaltung#5.
1.1.5, 5.3] sind die folgenden Codes
unter der OID
"1.2.276.0.76.5.491" mit dem
Code System Name "ePA-
Vertraulichkeit" definiert:

* Code ="LEI", Display Name
="Dokument einer
Leistungserbringerinst
itution”

e Code = "PAT", Display Name
="Dokument eines
Versicherten"

+ Code ="LEA", Display
Name="Leistungserbring
eraquivalentes
Dokument eines
Versicherten eder
K - =

Das Priméarsystem MUSS den Code
"LE1" verwenden. Die Verwendung
der Codes "PAT" und "KTR" ist fiir das
Primarsystem nicht erlaubt. Das
Primarsystem KANN zuséatzlich den
Code "LEA" verwenden.

Das ePA-Frontend des Versicherten
MUSS ausschlieRRlich den Code "PAT"
verwenden. Die Verwendung der
Codes "LE1" "LEA" oder "KTR" ist fur
das ePA-Frontend des Versicherten
nicht erlaubt.

Die weitere Angabe von Codes des

in [IHE-ITI-VS] definierten Value

Sets fur DocumentEntry.confidentiality
Code ist mdoglich.

Erstellungszeitpun | Der Wert MUSS den Formatvorgaben
kt des Dokuments aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.6] genligen.
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entryuuID [1.. B= [O..|[1.. Intern verwendete, Der Wert MUSS den Formatvorgaben
1 4 1] 1] aktenweit aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.7] genlgen.
eindeutige
Kennung des Die ePA-Dokumentenverwaltung
Dokuments MUSS symbolische IDs gemaR [IHE-
ITI-TF2b#3.42.4.1.3.7] auflosen.
eventCodelList [0.. 8= [O.. [O.. Ereignisse, die zur
* 8} 0] *] Erstellung des Der Wert MUSS den Inhalts- und
Dokuments Formatvorgaben aus Abschnitt
gefihrt haben. 2.1.4.7 genligen.
formatCode [1.. B= [O.. [1.. Global eindeutiger Der Wert MUSS einem Code des
* 8 0] * @ Codefirdas in [IHE-ITI-VS] definierten Value Sets
Dokumentenforma | fir DocumentEntry.formatCode oder
t. aus der Tabelle in der Anforderung
A 14761 entsprechen. Der Wert
Zusammen mit KANN
dem "urn:ihe:ziti:xds:2017:mimeTy
DocumentEntry.ty ' peSufficient" (siehe [IHE-ITI-TF-
peCode eines 3#4.2.3.2.9]) entsprechen, um
Dokuments soll es ' anzuzeigen, dass tiber den MIME-
einem potentiellen ' Type hinaus keine genaueren
zugreifenden Angaben zum Dokumentenformat
System erlauben,  gemacht werden kénnen oder der
im Vorfeld MIME-Type ausreichend ist.
festzustellen, ob
das Dokument Sofern das zu beschreibende
verarbeitet werden ' Dokument ein durch die gematik
kann. definiertes, strukturiertes Dokument
ist, MUSS der Wert den Vorgaben aus
Abschnitt 2.1.4.1.1 genigen.
hash [0.. 8= [1..[0.. Kryptographische ' DerWert MUSS den Formatvorgaben
0] 6} 11 1] Prufsumme des aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.10]
Dokuments geniigen.
Die ePA-Dokumentenverwaltung
MUSS den Hash des verschliisselten
Dokuments erzeugen und in den
Metadaten wahrend des
Registriervorgangs setzen, falls er
nicht vorhanden ist. Ist er bereits
gesetzt, MUSS die ePA-
Dokumentenverwaltung diesen Hash
Uberprifen und im Fall, dass die
Hashes nicht Gbereinstimmen, die
Registrierung abbrechen (vgl. [IHE-
ITI-TF2b#3.41.4.1.3)).
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Datenmodell ePA

healthcareFacility [1.. E= [O..
TypeCode 11 4 0]

homeCommunityl [1.. BE= [1..
d 1 & 1

languageCode [1.. BE= [O.

1 & 0
legalAuthenticato [0.. 8= [O..
r 1 e 0

limitedMetadata [0.. 8= [O..

[1..
1]

[o..
1]

[o..

Art der
Einrichtung, in der
das dokumentierte
Ereignis
stattgefunden hat.

Bei
unterschiedlichen
Aktensystemen
("Cross-
Community")
Kommunikation
wird hier die
Kennung des
adressierten
Aktensystems
hinterlegt.

Sprache, in der
das Dokument
abgefasst ist.

Rechtlich
Verantwortlicher
fir das Dokument

Markierungsattribu
t, dass das

'gema

Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Der Wert MUSS einem Code des in
[IHE-ITI-VS] definierten Value Sets fur
DocumentEntry.healthcareFacilityTyp
eCode entsprechen.
Bas-ePA-Fachmodul KTR-Consumer
.(’ E'S'EI'E'H“QSE'&Q e.') S L

IFI"I [IEI & HSE] Ele“'ll"e'tlel" 'E“HFE S_Ie't T
ypeCode-verwenden:

Der Wert MUSS der Kennung des
Aktenanbieters entsprechen und den
Vorgaben aus Abschnitt 2.1.4.6
genugen.

Die ePA-Dokumentenverwaltung
MUSS die Home Community ID
setzen.

Der Wert MUSS einem Code des in
[IHE-ITI-VS] definierten Value Sets
fir DocumentEntry.languageCode
entsprechen.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.14]
genugen.

Das Attribut DARF NICHT gesetzt
werden, falls es sich um ein
automatisch erstelltes und nicht durch
eine naturliche Person freigegebenes
Dokument handelt.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.29]

Metadatenelement | gentigen.

DocumentEntry
nicht den
vollstandigen Satz
an Metadaten
enthalt.
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mimeType [1.. B= [O.. [1.. MIME-Type des Ein Wert aus der folgenden Liste
1] 4 0] 11 Dokuments MUSS als MIME-Type verwendet
werden:
application/pdf
image/jpeg
image/tiff
text/plain
text/rtf
application/msword
application/msexcel
application/vnd.oasis.opendo
cument. text
application/vnd.oasis.opendo
cument.spreadsheet
application/xml
application/hl17-v3
Sofern das zu beschreibende
Dokument ein durch die gematik
definiertes, strukturiertes Dokument
ist, MUSS der Wert den Vorgaben aus
Abschnitt 2.1.4.1.1genlgen.
objectType [1.. B= [O.. [1.. Typdes Der Wert MUSS immer
1] 4} 0] 11 Dokuments "urn:uuid:7edca82f-054d-
4712-a032-9b2a5b5186¢1"
betragen. Dieser Wert steht fir stabile
Dokumente im IHE ITI XDS.b-Profil
[IHE-ITI-TF3#4.2.5.2].
patientld [1.. B= [O..|[1.. Systemweit Der Wert MUSS den Inhalts- und
1] 4 0] |1] eindeutige Formatvorgaben aus Abschnitt 2.1.4.5
Kennung des genigen.
Patienten
practiceSettingCo [1.. 8= [0.. [1.. Artder Der Wert MUSS einem Code des in
de 1] ©} 0] 11 Fachrichtungder | [IHE-ITI-VS] definierten Value Sets fir
erstellenden DocumentEntry.practiceSettingCode o
Einrichtung, in der | der aus der Tabelle in der
das dokumentiere = Anforderung A 16944 entsprechen.
Ereignis
stattgefunden hat.
referenceldList [0.. 6= [O.. | [0.. Liste vonIDs, mit ' Der Wert MUSS den Formatvorgaben
* 8} 0] *] denendas aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.28]
Dokument geniigen.
assoziiert wird.
repositoryUniquel [0.. 8= [1.. [0.. Kennung des Wenn ein Wert vorhanden ist, MUSS
1] 4 1] /1] Document er identisch mit dem Wert fir
Repository, in DocumentEntry.homeCommunityld
welches das sein, da ein Anbieter ePA-
Dokument Aktensystem immer nur Uber ein
eingestellt logisches Repository verfiigt.
wird/wurde.
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serviceStartTime [0.. [@= [O.. [0.. Zeitpunkt, an dem ' Der Wert MUSS den
11 4} 0] |11 dasim Dokument @ Formatvorgaben aus [IHE-ITI-
dokumentierte TF3#4.2.3.2.19] genligen.
(Behandlungs-
)Ereignis
begonnen wurde.
serviceStopTime  [0.. 8= [O.. [0.. Zeitpunkt, an dem ' Der Wert MUSS den Formatvorgaben
11 4 0] |1] dasim Dokument @ aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.20]
dokumentierte geniigen.
(Behandlungs-
)Ereignis beendet
wurde.
size [0.. 8= [1.. [0.. GroRe des Der Wert MUSS den Formatvorgaben
0] 6} 11 1] Dokumentsin aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.21]
Bytes genugen.
Die ePA-Dokumentenverwaltung
MUSS die GroRe des verschlusselten
Dokuments berechnen und in den
Metadaten wéhrend des
Registriervorgangs setzen, falls diese
nicht vorhanden ist. Ist sie bereits
gesetzt, MUSS die ePA-
Dokumentenverwaltung diese Grol3e
Uberprifen und im Fall, dass die
Groéen nicht Ubereinstimmen, die
Registrierung abbrechen (vgl. [IHE-
ITI-TF2b#3.41.4.1.3)).
sourcePatientld [0.. 8= [O.. [0.. Kennung des Der Wert MUSS den Formatvorgaben
1] 6} 0] |0] Patientenim aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.22]
Quellsystem geniigen.
sourcePatientinfo [0.. [8= [O.. [0.. Demographische  Der Wert MUSS den Formatvorgaben
* 8} 0] 0] Datenzum aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.23]
Patienten im geniigen.
Quellsystem
title [0.. 8= [O.. | [0.. Titel des Der Wert MUSS den
11 4 0] 11 Dokuments Formatvorgaben aus [IHE-ITI-
TF3#4.2.3.2.24] genligen.
typeCode [1.. B= [O..|[1.. Artdes Der Wert MUSS einem Code des in
11 4 0] 11 Dokuments [IHE-ITI-VS] definierten Value Sets fur
DocumentEntry.typeCode
entsprechen.
Sofern das zu beschreibende
Dokument ein durch die gematik
definiertes, strukturiertes Dokument
ist, MUSS der Wert den Inhalts- und
Formatvorgaben aus
Abschnitt 2.1.4.1.1 geniigen.
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uniqueld [1.. B= [0.. 1
1 8 0 1]
URI 1. B= [0.. 1
1 8 0 1]

Metadatenelement Submission Set

author [1.. B= [O0.. [1.
1 # 0 1]
authorPerson [0.. o= [0.. ][O
1 # 0 1]
authorlnstitution [1.. = [0.. [0
1 # 0 1]
authorRole [1.. B= [0.. [1..
1 7 0 1]
authorSpecialty [0.. 8= [0.. [O..
1 e 0 7

Eindeutige,
aktenweite
Kennung des
Dokuments

URI fur das
Dokument

Person oder
System, welche(s)
das Submission
Set erstellt hat.

Name der
einstellenden Pers
on oder des
einstellenden
Systems

Institution, welcher
die

einstellende Perso
n oder das
einstellende
System
zugeordnet ist.

Rolle der
einstellenden Pers
on oder des
einstellenden
Systems

Fachliche
Spezialisierung
der

einstellenden Pers

'gema

Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.26]
genugen.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.2.27] genligen

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.3.1] genlgen.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus Abschnitt 2.1.4.3 genligen.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus Abschnitt 2.1.4.4 genligen.

Der Wert MUSS einem Code des

in [IHE-ITI-VS] definierten Value Sets
fir DocumentEntry.authorRole
entsprechen.

Das Primarsystem oder das ePA-
Frontend des Versicherten MUSS
mindestens die Rolle
"Dokumentierender” mit dem Code
"11" vergeben werden, um
authorPerson bzw. authorlInstitution
als einstellende Identitat am
Submission Set auszuzeichnen.

Das-ePA-Fachmodul KTR-Consumer

n n

.
.(I ;e[stentl agelg ]" ell t'Fe. E.e') aus del ol E
verwenden:

Der Wert MUSS einem Code des in
[IHE-ITI-VS] definierten Value Sets flr
DocumentEntry.authorSpecialty oder
aus der Tabelle in der Anforderung
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authorTelecom
munication

availabilityStatus

comments

contentTypeCode

entryUUID

homeCommunityl
d

intendedRecipien
t

limitedMetadata

[o..

il

[o..

0]

[1..

[0..

il

[0..

0]

2P

2P

P

6

[o..

[1..

[0..

[0..

0]

[o..

[0..

on oder des
einstellenden
Systems

Telekommunikatio
nsdaten der
einstellenden
Person oder des
einstellenden
Systems

Status des
Submission Sets
("Approved")

Erganzende
Hinweise zum
Submission Set in
Freitext

Klinische Aktivitat,
die zum Einstellen
des Submission
Set gefuhrt hat.

Intern verwendete,
aktenweit
eindeutige
Kennung des
Submission Sets

Zur Cross-
Community-
Kommunikation
die Kennung des
adressierten
Aktensystems

Vorgesehener
Adressat des
Submission Set

Markierung,
welche anzeigt,
dass das
Submission Set
nicht den durch
das IHE ITI TF
vorgegebenen
Satz an
Metadaten enthalt.

'gema

Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

A 15744 entsprechen.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.1.4.5]
genugen.

Der Wert MUSS
"urn:oasis:names:tc:ebxml-
regrep:StatusType:Approved"
entsprechen.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.3.3] genlgen.

Der Wert MUSS einem Code des in
[IHE-ITI-VS] definierten Value Sets fur
SubmissionSet.contentTypeCode
entsprechen.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.3.5] genligen.

Die ePA-Dokumentenverwaltung
MUSS symbolische IDs gemaR [IHE-
ITI-TF2b#3.42.4.1.3.7] auflésen.

Der Wert MUSS identisch mit dem
Wert fur
DocumentEntry.homeCommunityld
sein.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.3.7] genligen.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.3.13]
genugen.
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patientld

sourceld

submissionTime

title

uniqueld

[<=]

F

=P

Patienten-ID, zu
der das
Submission Set
gehort

Weltweit
eindeutige,
unveranderliche
Kennung des
einstellenden
Systems

Zeit, zu der das
Submission Set
zusammengestellt
wurde.

Titel des
Submission Sets

Eindeutige
Kennung des
Submission Sets

'gema

Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Der Wert MUSS den Inhalts- und
Formatvorgaben aus Abschnitt 2.1.4.5
genugen.

Die ePA-Dokumentenverwaltung
DARF ein Submission Set NICHT
ablehnen, wenn keine sourceld
gesetzt wurde.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.3.10]
genugen.

Der Wert MUSS den Formatvorgaben
aus [IHE-ITI-TF3#4.2.3.3.11]
genugen.

Der Wert MUSS den
Formatvorgaben aus [IHE-ITI-
TF3#4.2.3.3.12] genligen.

2.1.2.2 betroffenes Kapitel aus gemSpec_DM_ePA / Kapitel 2.1.4.4
authorlinstitution (DocumentEntry.author und SubmissionSet.author)

A_14763 - Nutzungsvorgabe fur DocumentEntry.authorinstitution

Das Priméarsystem sowie die ePA-Produkttypen, welche IHE ITI XDS-Metadaten
verarbeiten, MUSSEN die folgenden Nutzungsvorgaben fiir das Metadatenattribut
authorlnstitution berticksichtigen. Der Wert MUSS den Vorgaben aus [IHE-ITI-
TF3#4.2.3.1.4.1] geniigen und ist inhaltlich nach der folgenden Vorschrift
zusammenzufiigen bzw. zu belegen.

1. Name der LeistungserbringerinstitutionederName-desKestentragers

2. "/\I\/\I\/\&"
3. "1.2.276.0.76.4.5" (OID zur Kennzeichnung einer Institution)
4., "&ISOANNN
5. Institutionskennzeichen der Leistungserbringerinstitution ederBetriebsaummer
s K .
Beispiele:

Arztpraxis Dr. Thilo Weber™A"N"g1.2.276.0.76.4.5&1S0MM1-2c47sd-e518
gematik BetriebskrankenkasseAMAAANg] D 278 0 76 4 5&ISOANAGE 231035[<|
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2.2 betroffenes Kapitel aus gemSpec_DM_ePA / Kapitel 2.3
Protokollierung

Produkttypen und Komponenten der ePA-Fachanwendung missen Zugriffe auf Daten
eines Versicherten im Aktenkonto des Versicherten protokollieren, damit dieser (oder
dessen Vertreter) nachvollziehen kann, was wann mit seinen Daten geschehen ist.

A_14505 - Event Codes fir Protokollereignisse

ePA-Produkttypen und Komponenten, die Ereignisse in einem Protokoll hinzufligen,
MUSSEN im Protokolleintrag fiir die jeweils aufgerufene Operation die Event Codes und
den Display Name gemaR der folgenden Tabelle verwenden:

Tabelle 2: Event Codes fur Protokollereignisse

Operation EventID.c EventID.displayName
ode
I_Authentication_Insurant::loginCreateToken PHR-110 Authentifizierung eines
Versicherten mit eGK
und PIN
I_Authentication_Insurant::renewToken PHR-111 Aktualisierung einer

Authentifizierungsbest
atigung fir einen
Versicherten

I_Authentication_Insurant::logoutToken PHR-112 Abmelden einer
Authentifizierungsbest
atigung fur einen
Versicherten

I_Authentication_Insurant::getAuditEvents PHR-120 Abruf des
Verwaltungsprotokolls
aus der privaten
Umgebung

I_Authorization_Insurant::getAuthorizationKey | PHR-220 Abruf eines
Aktenzugriffs aus der
privaten Umgebung

I_Authorization_Management: :putAuthorizationK PHR-310 Erteilung eines
ey Aktenzugriffs aus der
arztlichen Umgebung

I_Authorization_Management_Insurant::putAutho PHR-410 Erteilung eines
rizationKey Aktenzugriffs aus der
privaten Umgebung

I_Authorization_Management_ Insurant::deleteAu @ PHR-420 Loschen eines
thorizationKey Aktenzugriffs aus der
privaten Umgebung

I_Authorization_Management_Insurant::replaceA PHR-430 Aktualisierung eines
uthorizationKey Aktenzugriffs aus der
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I_Authorization_Management_ Insurant::getAudit
Events

I_Authorization_Management_ Insurant::putNotif
icationinfo

I_Authorization_Management_Insurant::getAutho
rizationList

I_Document_Management: :CrossGatewayDocumentPr

ovide

I_Document_Management: :CrossGatewayQuery

I_Document_Management: :RemoveDocuments

I_Document_Management: :CrossGatewayRetrieve

I_Document_Management: :RestrictedUpdateDocume
ntSet

I_Document_Management_Insurant::ProvideAndReg
isterDocumentSet-b

I_Document_Management_Insurant::RegistryStore
dQuery

I_Document_Management_Insurant: :RemoveDocumen
ts

PHR-440

PHR-450

PHR-460

PHR-510

PHR-520

PHR-530

PHR-540

PHR-550

PHR-610

PHR-620

PHR-630

'gema

Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

privaten Umgebung

Abruf des
Verwaltungsprotokolls
aus der privaten
Umgebung

Aktualisierung der
Benachrichtigungsadr
esse aus der privaten
Umgebung

Abruf der Liste der in
einem Konto
Berechtigten

Hinzufligen eines
Dokuments aus
der arztlichen
Umgebung

Suchanfrage aus
der arztlichen
Umgebung

Loschen eines
Dokuments aus
der arztlichen
Umgebung

Abruf eines
Dokuments aus
der arztlichen
Umgebung

Markierung eines
Dokuments

als leistungserbringera
quivalent aus

der arztlichen
Umgebung

Hinzuflgen eines
Dokuments aus
der privaten
Umgebung

Suchanfrage aus
der privaten
Umgebung

Loschen eines
Dokuments aus
der privaten
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Umgebung

I_Document_Management_ Insurant::RetrieveDocum | PHR-640 Abruf eines

entSet Dokuments aus
der privaten
Umgebung

— — — = PHR-650 SchlieBung-des
Aktenkontos-aus der
privaten-Umgebung
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3 Erganzungen fur
Produkttypsteckbriefe/Anbietersteckbriefe

Folgende Anforderungen werden im jeweiligen Produkttypsteckbrief/Anbietersteckbrief in
Kapitel ,,3 Blattanforderungen” ergénzt bzw. geandert:

3.1 gemProdT_Aktensystem_ePA

Afo-1D Afo-Bezeichnung Prufverfahren
(fir neue Anforderungen)

A 14763 Nutzungsvorgabe fir
DocumentEntry.authorlnstitution

A_14760 Nutzungsvorgaben fir die
Verwendung von XDS-
Metadaten

A 14505 Event Codes fur
Protokollereignisse

3.2 gemProdT_Frontend_Vers_ePA

Afo-1D Afo-Bezeichnung Prufverfahren
(far neue Anforderungen)

A 14763 Nutzungsvorgabe fir
DocumentEntry.authorlnstitution

A_14760 Nutzungsvorgaben fir die
Verwendung von XDS-
Metadaten
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