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1 Einleitung

Gemal § 291a Abs. 7 S. 2 SGB V [SGB V] schafft die gematik eine interoperable und
kompatible Telematikinfrastruktur (TI) und sie tUbernimmt — soweit erforderlich — den
Aufbau und Betrieb bzw. die Betriebsverantwortung. Die gematik stellt sicher, dass die
angebotenen Produkte und 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 Tl anbieten, zu bestatigen.

Die Zulassungen und Bestitigungen erteilt die gematik in der Form eines
rechtsverbindlichen Verwaltungsakts.

e Fur Komponenten und Dienste der Tl (Hardware, Software, Dienstleistungen
bzw. Kombinationen davon) erteilt die gematik Produktzulassungen gemafi
§ 291b Abs. 1a SGB V [SGB V]. Das umfasst auch die Dienste der sicheren
Ubermittlung medizinischer Dokumente gemaR § 291b Abs. 1e SGB V.

e FUr Anbieter erteilt die gematik Anbieterzulassungen auf Basis von 8§ 291b
Abs. 1¢c SGB V [SGB V].

e Weitere elektronische Anwendungen des Gesundheitswesens und fur die
Gesundheitsforschung werden von der gematik gemaR § 291b Abs. 1b
SGB V [SGB V] bestitigt.

Ziel der Verfahren ist es, Herstellern, Dienstleistern und Anbietern von Anwendungen die
Teilnahme an der Tl zu ermdglichen. Die Erteilung der Zulassung und Bestatigung erfolgt
bei Vorliegen der entsprechenden Voraussetzungen.

Die gematik prift, ob die beigebrachten Nachweise die Voraussetzungen fur eine
Zulassung bzw. eine Bestatigung erfullen.

Zur Erganzung der gesetzlich vorgegebenen Verfahren fuhrt die gematik auf der
Grundlage der Beschlisse ihrer Gesellschafter weitere Bestatigungsverfahren durch. Mit
diesen Verfahren werden Qualitatseigenschaften und die Eignung von Produkten und
Dienstleistungen, die nicht unter die Vorgabe des 8§ 291b Absatz 1a, SGB V fallen, fur die
Nutzung im Zusammenhang mit der Tl nachgewiesen.

Dieses Dokument beschreibt den Ablauf der Zulassungs- und Bestéatigungsverfahren.

1.1 Ziel dieses Dokuments

Dieses Dokument definiert den fur alle Produktzulassungs- und Bestatigungsverfahren
der gematik geltenden Verfahrensprozess (auBer flr Anbieterzulassungen,
Bestéatigungen weiterer elektronischer Anwendungen des Gesundheitswesens,
Validierung der Personalisierung von Karten und Verfahren im Basis-Rollout, siehe
https://www.gematik.de).
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1.2 Zielgruppe

Dieses Dokument richtet sich an Antragsteller, Zulassungs-, Bestéatigungsinhaber und
Beteiligte am Zulassungsverfahren.

1.3 Geltungsbereich

Die Verfahrensbeschreibung tritt mit Veréffentlichung auf der Internetseite der gematik
(siehe https://www.gematik.de) in Kraft. Mit der Verdffentlichung verliert die vorherige
Version dieses Dokuments ihre Giltigkeit.

1.4 Abgrenzung des Dokuments

Die detaillierten Anforderungen an einen Verfahrensgegenstand sind in den spezifischen
Verfahren beschrieben. Diese Dokumente kénnen der Internetprédsenz der gematik
entnommen werden (siehe https://www.gematik.de).

1.5 Einordnung des Dokuments

Der Gesamtzusammenhang der fir die Zulassungs- und Bestatigungsverfahren
relevanten Dokumente ist in der nachfolgenden Abbildung dargestellt:

Zulassungskonzept
[gemZul_Konzept]

Verfahrensbeschreibung Ubergeordnete \ézgzg.m:ﬂe‘::;:;g::g Ubergeordneter Leitfaden
Zulassung Anbieter Verfahrensbeschreibung (ge mZngBn;Jst  Anwen dl?n Personalisierung
[gemZul_Anbieter] [gemZul_tbergrVerf] = gen) [gemLeit_ObergrPers]

; i Leitfaden
Verfahrensbeschreibung Verfahrensbeschreibung Pacscialicionin
; ; g
Zulassung Produkt Bestétigung Sonstige Kartenprodukt
[gemZul_Prod_xxx] [gemZul_Best_xxx] | [gemzZul_ Best o]
Zulassung von Produkten Zulassung von Anbietern Bestitigungen

Abbildung 1: Ubersicht relevanter Dokumente fiir die Verfahren
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2 Rollen und Verantwortlichkeiten

2.1 Antragsteller

Der Antragsteller stellt den Antrag auf Teilnahme seines Produkts oder seiner
Anwendung bzw. seiner Betriebsleistung in der Tl bei der Zulassungsstelle. Er reicht das
zu prufende Objekt ein bzw. stellt die Zugangsdaten seines Produkts zur Verfigung.

Der Antragsteller legt die notwendigen Nachweise zur Erteilung der Zulassung bzw.
Bestatigung vor. Er beauftragt zur Erstellung der Nachweise ggf. externe Prifstellen oder
Sicherheitsgutachter.

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

2.2 akkreditierte Prufstelle

Eine von der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAkkS) akkreditierte Prufstelle [Prifst]
prift — die  elektrische, mechanische und physikalische Eignung des
Verfahrensgegenstandes. Der Prifbericht dient als Nachweis im Verfahren.

Der Antragsteller sendet den Priifbericht an die Zulassungsstelle.

2.3 akkreditierte Konformitatsbewertungsstelle und
Bundesnetzagentur (BNetzA)

Eine ggf. erforderliche Komformitatsbewertung gemald elDAS ist von einer durch die
Bundesnetzagentur anerkannten akkreditierten Konformitatsbewertungsstelle
durchzufiihren. Eine Ubersicht iber die anerkannten akkreditierten Konformitatsstellen ist
auf der Internetprdsenz der BNetzA veroffentlicht (siehe www.bundesnetzagentur.de).

Auf Basis des Konformitatsbewertungsberichtes stellt die BNetzA einen
Qualifikationsbescheid aus.

Der Qualifikationsbescheid gilt als Nachweis fir das Verfahren.

2.4 Datenschutz und Informationssicherheit

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

gemZul_ubergrVerf_V2.6.0.doc Seite 7 von 20
Version: 2.6.0 © gematik — &ffentlich Stand: 14.06.2017


http://www.bundesnetzagentur.de/

Ubergeordnete Verfahrensbeschreibung fur Fu ema
Zulassungs- und Bestatigungsverfahren g

Gesellschaft fr Telematikanwendungen der Gesundheftskarte mbH

Die Abteilung Datenschutz & Informationssicherheit ist eine von der Zulassungsstelle
unabhangige Instanz.

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

Die Abteilung Operations ist eine von der Zulassungsstelle unabhangige Instanz.

2.6 Qualifizierter Sicherheitsgutachter

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

Der Antragsteller Gbermittelt das Sicherheitsgutachten an die Zulassungsstelle.

Eine Ubersicht uber die Qualifizierten Sicherheitsgutachter ist auf der Internetprasenz der
gematik (siehe https://www.gematik.de, Menipunkt ,Zulassung®) veroffentlicht.

Das Sicherheitsgutachten gilt als Nachweis im Zulassungs- bzw. Bestatigungsverfahren.

2.7 Testlabor

Das Testlabor prift die funktionale Eignung des Zulassungs- bzw. Bestatigungsobjekts
geman [gemKPT_Test].

Das Testlabor ist eine von der Zulassungsstelle unabhéngige Instanz.

2.8 Test- und Transitionsmanager

Der Test- und Transitionsmanager begleitet und berat Antragsteller bei der Durchflihrung
der funktionalen Tests in den Testbetriebsumgebungen. Er unterstiitzt den Antragsteller
bei der Einbringung seiner Verfahrensgegenstande in die jeweilige Testumgebung
(Referenzumgebung und Testumgebung) und ggf. nach Erteilung der Zulassung bzw.
Bestatigung auch bei der Anbindung in die Produktivumgebung.

2.9 Zertifizierungsstelle (BSI)

Das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) fuihrt bei den zu prufenden
Objekten, eine Sicherheitsevaluierung durch und stellt hiertiber ein IT-Sicherheitszertifikat
aus.
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Der Antragsteller Gbermittelt das Sicherheitszertifikat an die Zulassungsstelle.

Das IT-Sicherheitszertifikat gilt als Nachweis fur das Zulassungs- bzw.
Bestatigungsverfahren.

2.10 Zertifizierungsstelle eIDAS-VO bzw. VDG

Zertifizierungsstellen fihren entsprechend Art. 30 [eIDAS-VO] auf Grundlage der in der
[(EV) 2016/650] festgelegten Standards und des Vertrauensdienstegesetzes [VDG],
Zertifizierungen durch. Diese Zertifizierung ist fir Objekte notwendig, welche eine
qualifizierte elektronische Signaturerstellungseinheit zur Erstellung bzw. Verarbeitung von
qualifizierten elektronischen Signaturen (QES) im Sinne des Art. 29 [elDAS-VO]
bereitstellen.

Die Zertifizierung gilt als Nachweis fur das Verfahren.

2.11 Zulassungsstelle

Die Zulassungsstelle berat potentielle Antragsteller hinsichtlich der Voraussetzungen und
des Ablaufs der Zulassungs- und Bestatigungsverfahren und bietet dafir u. a.
Vorbesprechungen bei der gematik an.

Die Zulassungsstelle fuhrt das Verfahren durch und beauftragt: die Prifungen

e beim Testlabor, bei der Abteilung Datenschutz & Informationssicherheit sowie
bei der Abteilung Operations.

Sie pruft die eingereichten Nachweise und erteilt abhangig vom Priufergebnis die
beantragte Zulassung bzw. Bestatigung.
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3 Zulassungsverfahren

Dieses Kapitel umfasst die Antragstellung, die Einreichung des Verfahrensgegenstandes
sowie die Erteilung der Zulassung bzw. der Bestatigung.

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

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

Ist das Prufergebnis positiv, erteilt die Zulassungsstelle per Bescheid die Zulassung bzw.
die Bestatigung und stellt eine Urkunde aus. Bei negativem Prifergebnis wird der
Auftragnehmer unter Angabe der Grinde informiert.

3.1 Antragstellung

Der Antragsteller wirkt aktiv am Verfahren mit. Insbesondere sind die erforderlichen
Antragsunterlagen, Nachweise und der Verfahrensgegenstand zur Verfiigung zu stellen.

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

Der Antragsteller beantragt die  Zulassung  bzw. Bestédtigung  seines
Verfahrensgegenstandes bei der

gematik

Gesellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH
- Zulassungsstelle -

Friedrichstra3e 136

10117 Berlin

Der Antrag ist schriftich unter Verwendung des Antragformulars zu stellen. Das
Antragsformular — sowie weitere Formulare und Mustervorlagen — sind auf der
Internetprasenz der gematik verfligbar (siehe https://www.gematik.de, Menupunkt
LZulassung®).

Mit Vorliegen des vollstandig ausgefillten Antrags beginnt die Zulassungsstelle mit der
Administration.

Die Zulassungsstelle versendet eine schriftiche Eingangsbestitigung an den
Antragsteller. Ihm wird ein Verfahrensschlissel (ZLS) mitgeteilt, der fur die weitere
Kommunikation im Verfahren zu verwenden ist. Ggf. wird ihm eine Herstelleridentifikation
(Hersteller-ID) mitgeteilt, die er in den Verfahrensgegenstand gemaR [gemSpec_OM]
einzubringen hat. Mit der ZLS kann sich der Antragsteller an den Test- und
Transitionsmanager der gematik wenden, um den Zugang zur Referenzumgebung fir
den eigenverantwortlichen Test des Zulassungsobjekts zu erhalten.
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Der Antragsteller hat den ZLS ggf. dem BSI und/oder weiteren Prifstellen [Prufst] zu
Ubermitteln, damit die zu erstellenden Nachweise den korrekten ZLS beinhalten.

3.2 Zustimmung zur Vero6ffentlichung

Die Informationen der erteilten Zulassungen und Bestéatigungen werden Uber die Internet-
préasenz der gematik publiziert (siehe https://www.gematik.de, Menipunkt ,Zulassung®).
Der Antragsteller stimmt mit Antragstellung der Veréffentlichung zu.

3.3 Einreichung des Verfahrensgegenstandes

Der Antragsteller hat der Zulassungsstelle den Verfahrensgegenstand (gemaf3 Definition
in den spezifischen Verfahrensbeschreibungen) zeitnah fur den funktionalen Test zur
Verfligung zu stellen.

3.3.1 Anderungskennzeichnung am Verfahrensgegenstand

Der Antragsteller hat wahrend des Verfahrens die beteiligten Prifinstanzen (z.B. gematik,
BSI und [Prifst]) Uber Anderungen

¢ am Verfahrensgegenstand,
¢ an der Konfiguration des Verfahrensgegenstandes,
e an fir das Verfahren relevanten Dokumenten sowie
e (ber beabsichtigte Anderungen

unverzilglich zu informieren.

Anderungen am Verfahrensgegenstand oder an der Dokumentation sind vom
Antragsteller eindeutig zu beschreiben und Uber die Versionsnummer geman
[gemSpec_OM] zu kennzeichnen. Anderungen am Verfahrensgegenstand wéhrend des
laufenden Verfahrens kénnen zu einem erneuten funktionalen Testdurchlauf oder neuen
Prifungen fuhren.

Die Priffung der Vorversion wird ggf. mit Bekanntgabe der Anderung am
Verfahrensgegenstand eingestellt.

3.3.2 Verbleib des Verfahrensgegenstandes

Nach Abschluss des Verfahrens wird der Verfahrensgegenstand zusammen mit der
Dokumentation bei der Zulassungsstelle archiviert.

Bei dezentralen Produkten wird dem Antragsteller nach Abktndigung des Produkttyps auf
Waunsch das archivierte Zulassungsobjekt zurtickgesandt. Anderenfalls wird es vernichtet.
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3.3.3 Nachbesserungen am Verfahrensgegenstand im laufenden
Verfahren

3.3.3.1 Fehler- und Anderungsverfolgung

Uber Fehler am Verfahrensgegenstand, die bei der Testung oder Priifung bekannt
werden, informiert die Zulassungsstelle bzw. das Testlabor den Antragsteller schriftlich.
Er erhalt Gelegenheit, die Fehler zu korrigieren.

Treten beim funktionalen Test Mangel am Verfahrensgegenstand auf werden diese dem
Antragsteller mittels eines  Problemmanagementsystems zur  Fehler- und
Anderungsverfolgung in kommentierter Form bekannt gegeben. Dem Antragsteller wird
automatisch ein Zugang flr das internetbasierte Problemmanagementsystem
eingerichtet.

Lehnt der Antragsteller eine Fehlerbeseitigung ab, werden ihm das Prifergebnis und ein
ablehnender Bescheid zugesandt. Anfallende Kosten sind entsprechend dem
Entgeltkatalog [gemZUL_Entgelt] vom Antragsteller zu tragen.

3.3.3.2 Beauftragung eines weiteren Test- oder Priufdurchlaufs

Bei einem fehlerbehafteten Test- oder Prifdurchlauf gemald vorherigem Kapitel ist der
Antragsteller berechtigt, den Fehler zu beseitigen und einen weiteren Test- oder
Prifdurchlauf durchfiihren zu lassen. Hierzu ist eine schriftiche Anzeige gegenlber der
Zulassungsstelle erforderlich.

Anfallende Mehrkosten sind entsprechend dem Entgeltkatalog [gemZUL_Entgelt] vom
Antragsteller zu tragen.

3.3.3.3 Frist Nachbesserung

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

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

3.4 Nachweise

Alle Anforderungen an den Verfahrensgegenstand sind im entsprechenden
Produkttypsteckbrief gelistet und bilden die Prifgrundlage fur den Verfahrensgegenstand.
Der Produkttypteckbrief in der geltenden Version ist mafligebend fur die Feststellung der
Eignung eines Verfahrensgegenstandes.

Der Antragsteller ist berechtigt, bereits vor Einreichung des Antrags die notwendigen
Nachweise der externen Prufstellen einzuholen.
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Die Zulassungsstelle erhélt bei Bedarf in Abstimmung mit den Prifinstanzen und dem
Antragsteller Einsicht in alle prifungsrelevanten Unterlagen des Antragstellers. Geltende
Vertraulichkeitsvereinbarungen  bleiben  gewahrt (siehe  https://www.gematik.de,
Mentpunkt ,Zulassung*).

Der Antragsteller hat alle erforderlichen Nachweise unterzeichnet einzureichen. Die
Nachweise werden auf Anwendbarkeit, Vollstandigkeit, Korrektheit und Versionsidentitat
zum Verfahrensgegenstand gepruft.

Der Antragsteller erhalt bei unvollstandigen oder fehlerhaften Nachweisen Gelegenheit zu
einer schriftlichen Stellungnahme. Die Aufforderung hierzu erfolgt schriftlich durch die
Zulassungsstelle mit Fristsetzung fir das Beibringen ergdnzender oder neuer Nachweise.
Liegen der Zulassungsstelle die Nachweise fir eine Zulassung bzw. Bestatigung nicht vor
bzw. werden sie innerhalb der gesetzten Fristen nicht nachgereicht, wird der Antrag
abgelehnt.

3.5 Zulassungen und Bestatigungen

Die Zulassungsstelle entscheidet Uber den Antrag innerhalb von vier Wochen nach
Eingang aller Nachweise. Die Zulassungsstelle ist berechtigt, die Frist zur Entscheidung
Uber den Antrag einmalig um weitere vier Wochen zu verlangern.

3.5.1 Erteilung der Zulassungen und Bestéatigungen

Der Antragsteller hat die Nachweise vollstandig bei der Zulassungsstelle vorzulegen. Die
Zulassungsstelle erteilt die Zulassung und Bestatigung

e antragsgemal durch Erteilung der Zulassung bzw. Bestéatigung oder

o teilweise durch Erteilung der Zulassung bzw. Bestatigung mit
Nebenbestimmungen

Die Zulassung und die Bestatigung werden durch Bescheid erteilt. Der Bescheid,
versehen mit einer Rechtsbehelfsbelehrung, wird dem Antragsteller bekannt gegeben.
Der Antragsteller erhélt dartiber hinaus eine Urkunde.

3.5.2 Beendigung des Verfahrens

Verfahren kdnnen beendet werden durch:

o Antragsgemalle oder teilweise Erteilung der Zulassung bzw. Bestéatigung des
Verfahrensgegenstandes. Dem Antragsteller werden der Bescheid und die
Urkunde bekannt gegeben.

¢ Ricknahme des Antrags auf Zulassung bzw. Bestatigung durch den
Antragsteller. Dem Antragsteller geht eine schriftliche Bestatigung Uber die
Ricknahme des Antrags zu.

e Ablehnung des Antrags wegen nicht erflllter Mitwirkungspflichten. Dem
Antragsteller wird ein schrifticher Bescheid, versehen mit einer
Rechtsbehelfsbelehrung, Uber die Ablehnung des Antrags bekannt gegeben.

gemZul_ubergrVerf_V2.6.0.doc Seite 13 von 20
Version: 2.6.0 © gematik — &ffentlich Stand: 14.06.2017


https://www.gematik.de/

Ubergeordnete Verfahrensbeschreibung fur
Zulassungs- und Bestatigungsverfahren

 gema

Gesellschaft fr Telematikanwendungen der Gesundheftskarte mbH

e Ablehnung des Antrags wegen mangelhaftem Verfahrensgegenstand. Dem

Antragsteller wird ein schriftlicher Bescheid,

versehen mit einer

Rechtsbehelfsbelehrung, Uber die Ablehnung seines Antrags bekannt

gegeben.
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4 Sonstige Regelungen

4.1 Gebuhren und Entgelte im Zulassungsverfahren und sonstige
Vergutungsanspriche

Die gematik ist berechtigt, fur die Durchfihrung der Zulassungsverfahren Gebihren und
Auslagen zu erheben.

Seit dem Inkrafttreten des eHealth-Gesetzes am 29.12.2015 ist das Bundesministerium
fur Gesundheit ermé&chtigt, durch Rechtsverordnung die gebuhrenpflichtigen Tatbestande
zu bestimmen, feste Sétze oder Rahmensatze sowie Regelungen zur
Gebuhrenentstehung, Geblhrenerhebung und Auslagenerstattung sowie weitere
Regelungen hinsichtlich der Gebuhren und Auslagen festzulegen. Die Rechtsverordnung
ist derzeit in Erstellung.

Die gematik kann bis zum Inkrafttreten der Rechtsverordnung unter Hinweis auf deren
bevorstehenden Erlass, die Erteilung der Zulassung unter Vorbehalt der nachtraglichen
Gebuhrenerhebung nach MaRgabe der Regelungen dieser Rechtsverordnung stellen und
die voraussichtliche Hohe der Gebihren nennen.

Gebulhren oder Entgelte fur Leistungen Dritter (z. B. Auditor, Pruf-, Bestatigungsstellen)
[Priifst] sind bei diesen anzufragen. Ein Erstattungsanspruch gegeniber der gematik fir
Gebluhren oder Entgelte fir Leistungen Dritter ist ausgeschlossen.

4.2 Widerspruchsverfahren

Gegen die Verwaltungsakte der gematik kann innerhalb von einem Monat nach
Bekanntgabe, bei Bekanntgabe des Bescheids im Ausland innerhalb von drei Monaten
nach Bekanntgabe, Widerspruch erhoben werden. Der Widerspruch ist schriftlich oder
zur Niederschrift einzulegen bei der

gematik

Gesellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH
Friedrichstrale 136

10117 Berlin

Die Widerspruchsfrist gilt auch dann als gewahrt, wenn die Widerspruchsschrift bei einer
anderen inl&andischen Behorde, bei einem Versicherungstrager oder bei einer deutschen
Konsularbehérde eingegangen ist.

4.3 Widerruf und Ricknahme von Zulassungen

Eine erteilte Zulassung bzw. Bestatigung kann durch die gematik widerrufen oder
zurickgenommen werden, inshesondere wenn
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e zukinftige Release, wesentliche Prifergebnisse (z.B. Interoperabilitét,
Sicherheit) nicht mehr erflillen,

e neue Erkenntnisse,
o gedanderte Bedingungen und Sicherheitsgrinde oder
¢ die Verletzung von Mitwirkungspflichten vorliegt.

Der Widerruf kann ganz oder teilweise erklart werden.

Die gematik behdlt sich den Widerruf von Zulassungen und Bestatigungen ausdricklich
vor. Die gesetzlichen Regelungen Uber den Widerruf, die Riicknahme und die Aufhebung
von Verwaltungsakten gemall 8844ff. SGB X [SGB X] bleiben von diesem
Widerrufsvorbehalt unberihrt.

Die gematik fuhrt vor der Riicknahme oder dem Widerruf der Zulassung und Bestatigung
mit den beteiligten Prifinstanzen und dem Beteiligten Gespréache zur Abstimmung durch.

Der Antragsteller wird vor Bekanntgabe eines Widerrufs oder einer Ricknahme des
Bescheides schriftlich angehort. In dem Anhorungsschreiben wird er tUber die Griinde der
beabsichtigten Entscheidung informiert.

Der Widerruf oder die Ricknahme der erteilten Zulassung bzw. Bestéatigung wird dem
Antragsteller schriftlich durch Bescheid bekannt gegeben. Der Bescheid beinhaltet die
Griinde, die der Entscheidung zugrunde liegen und eine Rechtsmittelbelehrung.

Gegen den Bescheid kann der Beteiligte innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe des
Bescheids Widerspruch einlegen.

Der Hersteller dezentraler Produkttypen hat nach einem Widerruf einer Riicknahme der
Zulassung den Vertrieb und Verkauf des dezentralen Produkts fur die Nutzung im
Rahmen der Tl einzustellen. Er ist verpflichtet, seine Vertriebspartner Kunden Uber den
Widerruf die Ricknahme der Zulassung zu informieren. Uber die bereits im Einsatz
befindlichen Produkte entscheidet die gematik im Einzelfall.

Der Verfahrensgegenstand wird aus der Liste der erteilten Zulassungen und
Bestatigungen  auf  der  Internetprasenz  der gematik  geléscht  (siehe
https://www.gematik.de, Menlpunkt "Zulassung").

4.4 Anfragen zur Priufgrundlage

Lassen Spezifikationen und weitere geltende Dokumente Interpretationsspielraume zu,
konnen Anfragen Uber die Internetprdsenz der gematik gestellt werden (siehe
https://www.gematik.de). Die gematik wird in Abhéngigkeit von der Dringlichkeit
Klarstellungen und Anderungen in ihren Spezifikationen bzw. weiteren geltenden
Dokumenten vergffentlichen.
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4.5 Umgang mit Dokumenten

Die zu einem Verfahren eingehenden Dokumente werden mindestens als "vertraulich"
eingestuft und behandelt (siehe https://www.gematik.de). Dokumente sind im Format
DIN A4, nicht gebunden und seitennummeriert einzureichen.

Antragsteller, die eine verschlisselte Kommunikation per eMail mit der gematik
durchfihren mochten, kdnnen sich auf der Internetprdsenz der gematik
https://www.gematik.de, Menupunkt "Kontakt | Sichere Kommunikation" Uber die
Einrichtung informieren.

4.6 Anderungen am zugelassenen bzw. bestatigten
Verfahrensgegenstand

Fur jede Anderung an einem zugelassenen bzw. bestétigten Verfahrensgegenstand, die
auf die Umsetzung der Anforderungen der gematik Einfluss hat, ist eine Folgezulassung
bzw. Folgebestitigung zu beantragen. Geringfiigige Anderungen ohne eindeutigen
Einfluss auf die Anforderungen der gematik sind der Zulassungsstelle schriftlich
anzuzeigen. Die Anderungsanzeige hat eine detaillierte Beschreibung der durchgefiihrten
Anderungen und eine Auswirkungsanalyse zu beinhalten. Anderungen an einem bereits
zugelassenen bzw. bestéatigten Verfahrensgegenstand sind  eindeutig  Uber
Versionsnummern, soweit im Dokument [gemSpec_OM] definiert, kenntlich zu machen.

Im Regelfall ist die Anderung bei der Zulassungsstelle (zulassung@gematik.de)
anzuzeigen. Bei zentralen Produkten erfolgt die Anzeige Uber das Change Management
(change_management@gematik.de).

4.6.1 Verfahren bei der gematik

Die Anderungsanzeige und die Auswirkungsanalyse werden in der gematik bewertet. Die
Zulassungsstelle teilt dem Beteiligten die Notwendigkeit und den Umfang der
durchzufiihrenden Prifungen mit.

4.6.2 Einbeziehung der anderen Prifinstanzen

Die Anderungsbeschreibung und die Auswirkungsanalyse sind vom Antragsteller den
beteiligten Prifinstanzen vorzulegen. Diese beurteilen den Einfluss auf das bisherige
Prifungsergebnis. Sie entscheiden, ob eine erneute vollumfangliche Prifung, eine
Teilprifung oder gar keine Prifung durchzufihren ist.

Nochmals durchzufiihrende Prifungen sind vom Antragsteller zu beauftragen und die
Nachweise beizubringen.

Die im Rahmen des vorausgegangenen Verfahrens beteiligten Prifinstanzen kdnnen,
wenn keine erneuten Prufungen notwendig sind, der Zulassungsstelle schriftliche
Stellungnahmen (Kontinuitatsbestéatigungen) beibringen.

Die formale Kontinuitatsbestatigung einer Prifinstanz wird von der Zulassungsstelle
anerkannt.
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4.7 Mitwirkungspflicht

Die Mitwirkungspflicht fir das Verfahren umfasst:
¢ die Aktualisierung von Antragstellerdaten,
¢ die zligige Beibringung des Verfahrensgegenstandes,
o ggf. durch Fehleranalysen bei den Prifungen zu unterstiitzen,
o die zlgige Beibringung von Nachweisen,
¢ die Aktualisierung von nicht mehr gultigen Nachweisen und
e das Aufrechterhalten geltender Verfahrensvoraussetzungen.

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

4.8 Beratung

Von der Zulassungsstelle wird eine kostenlose Beratung angeboten. Daflrr bietet die
Zulassungsstelle u. a. auch eine Vorbesprechung bei der gematik an. Der Antragsteller
kann sich detailliert Gber das Verfahren, die Voraussetzungen und Ziele der Verfahren,
die Ansprechpartner sowie die geltenden Rahmenbedingungen informieren.
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Anhang A
Al — Abklrzungen
Kirzel Erlauterung
BNetzA Bundesnetz Agentur
BSI Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
SGB Sozialgesetzbuch
TI Telematikinfrastruktur
ZLS Zulassungsschlissel

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

A2 — Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Ubersicht relevanter Dokumente fiir die Verfahren ............ccccccoveeeveene.. 6

A3 — Referenzierte Dokumente

A3.1 — 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 aufgefihrt. Der mit der vorliegenden Version
korrelierende Entwicklungsstand dieser Konzepte und Spezifikationen wird je Produkttyp
in  Produkttypsteckbriefen bzw. je Anwendung in den Anwendungssteckbriefen
konfiguriert. Die gultigen Versionen dieser Produkttypsteckbriefe und ihre
Zulassungsrelevanz wiederum werden in einer Dokumentenlandkarte definiert. Die zu
dem vorliegenden Dokument passende(n) gultige(n) Versionsnummer(n) sind den
Produkttypsteckbriefen zu entnehmen (siehe https://www.gematik.de).

[Quelle] Herausgeber: Titel
[gemGlossar] gematik: Glossar der Telematikinfrastruktur
[gemRL_PruefSichEig_DS] gematik: Richtlinie zur Priifung der Sicherheitseignung
[gemKPT_Test] gematik: Testkonzept
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[Quelle]

Herausgeber: Titel

[gemSpec_OM]

gematik: Ubergreifende Spezifikation Operations und
Maintenance

[gemZUL_Entgelt]

gematik: Entgeltkatalog fiir Zulassungen von Produkten und
Anbietern im Rahmen der Telematikinfrastruktur

[gemZul_Best_BetrEig]

gematik: Bestatigung Betriebliche Eignung Fachdienste VSDM
fur Betreiber

A3.2 — Weitere Dokumente

[Quelle]

Herausgeber: Titel

[Prufst]

Verzeichnisse von anerkannten Priifstellen siehe:
- www.bsi.bund.de (Menipunkt ,Zertifizierung und Akkreditierung")
und von Bestatigungsstellen

[SGB V]

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

[SGB X]

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

[eIDAS-VO]

VERORDNUNG (EU) Nr. 910/2014 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES vom 23. Juli 2014

Uber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste fur
elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der
Richtlinie 1999/93/EG

[VDG]

Gesetz zur Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des
Europdaischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 Uber
elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste fir elektronische
Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie
1999/93/EG. (Derzeit in Erstellung)
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