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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
Verfahren. Es ist der (bergeordneten Verfahrensbeschreibung fiir Zulassungs- und
Bestatigungsverfahren [gemZul_UbergrVerf] in der jeweils geltenden Fassung
nachgeordnet. Die dort enthaltenen Regelungen gelten vollumfanglich flr dieses
Zulassungsverfahren. Die Ubergeordnete Verfahrensbeschreibung [gemZul_UbergrVerf]
kann der Internetprdasenz der gematik entnommen werden (siehe
https://fachportal.gematik.de/zulassungen/online-
produktivbetrieb/zulassungsantraege/).
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2 Zulassungsobjekt Fachdienste VSDM (VSDD, CMS, UFS)

GemaB 8291 Abs.2b SGBV sind die Krankenkassen verpflichtet, (Fach-)Dienste
anzubieten, mit denen die Leistungserbringer die Glltigkeit und die Aktualitat der
Versichertenstammdaten online Uberpriifen und auf der eGK aktualisieren kénnen.

Das Zulassungsobjekt beinhaltet die Fachdienste VSDM mit den Produkttypen VSDD, CMS
und UFS.

Der Antragsteller hat sicherzustellen, dass sich das Zulassungsobjekt eindeutig
identifizieren lasst. Dazu gehdren insbesondere

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

2.1 Zulassungen von Teilen des Zulassungsobjekts

Fir dieses Zulassungsobjekt gibt es nur die Gesamtzulassung und keine Teilzulassung.
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3 Priifbereiche und Rollen

3.1 Priifbereiche

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens sind folgende vier Prifbereiche gemaB
[gemVZ_Afo_BetrEig_VSDM_FD] zu durchlaufen:

= gematik

Nachweis Nachweis
Funktionale Eignung / Sicherheitstechnische
Interoperabilitat Eignung
Zulassungstest = Bestatigung des
= Bestatigung der Sicherheitsgutachtens des
funktionalen Eignung des Fachdienstbetreibers

Fachdienstbetreibers

gematik Testlabor /

Antragsteller Antragsteller

Zulassung

Abbildung 1: Priifbereiche

3.2 Rollen

Folgende Rollen gemaB [gemZul_ubergrVerf] werden in diesem Zulassungsverfahren
bengtigt:

e Antragsteller (Krankenkasse),
e Zulassungsstelle,

e Test- und Transitionsmanager,
e Testlabor.
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4 Zulassungsverfahren

Der folgende Verfahrensablauf umfasst die Antragstellung, das Zulassungsobjekt,
notwendige Nachweise sowie die Zulassungserteilung.

Das Zulassungsverfahren Fachdienste VSDM (VSDD, CMS, UFS) flir Krankenkassen steht
in Abhangigkeit zu weiteren Verfahren. Die zwingende Reihenfolge bei der Durchfiihrung
ist:

vorausgesetzte
Verfahren

gegenwartiges
Verfahren

Bestatigung der
Funktionalitat hier:
Fachdienste VSDM
(VSDD, CMS, UFS)

fur Betreiber
[gemZul_Best_FunktF
D] als Nachweis flr
rechts stehendes
Verfahren.

Bestatigung

~Sicherheitsgut-
achten"
[gemZul_Best_SiGu]
als Nachweis fir rechts
stehendes Verfahren.

Zulassung
Fachdienste VSDM
(VSDD, CMS, UFS)

fur Krankenkassen
[gemZul_Prod_FD_VSD
M].

anschlieBende
Verfahren

keine

Abbildung 2: Reihenfolge Zulassungsverfahren
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4.1 Verfahrensiibersicht
Nachfolgend die schematische Darstellung des Zulassungsverfahrens.

eigenverantw. gematik
Testung Testlabor

Zulassungs- Zulassungs-
antrag objekt ]
Betreiber _Betreiber Urkunde

M gl
gmw b LN

g
Zulassungsstelle

Antragsbearbenung Pru*mg Zulassung
\.) ' ﬁfﬂ ’ Eﬁl ﬁﬁ .

Abbildung 3: Schema Zulassungsverfahren

Das Zulassungsverfahren beginnt mit der Antragstellung bei der Zulassungsstelle. Die
Zulassungsstelle prift den Zulassungsantrag auf Vollstandigkeit und Korrektheit der
Angaben. Im Positivfall beauftragt die Zulassungsstelle den funktionalen Zulassungstest
im Testlabor.

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

Ist das Prifergebnis positiv, erteilt die Zulassungsstelle per Bescheid die Zulassung und
stellt die Zulassungsurkunde aus. Bei negativem Priifergebnis kann der Zulassungsantrag
gegeniber dem Antragsteller abgelehnt werden.
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4.2 Beibringung der Elemente des Zulassungsobjekts

Zur Durchfiihrung des funktionalen Zulassungstests ist flir das Zulassungsobjekt durch den
Antragsteller folgende Vorbedingung zu erftllen:

e Das Zulassungsobjekt (hier: Fachdienste VSDM (VSDD, CMS, UFS))
Austausch der Zugangsinformation flir den Test des Fachdienstes erfolgt Gber
den technischen Ansprechpartner gemal3 Angaben im Antrag.

e 2 Stick eGK-Testkarten G1lplus je Krankenkasse gemaB Musterkarten-
spezifikation Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. und
[gemKPT_Test] und falls verfiigbar 2 Stlick eGK-Testkarten G2 gemaf
[gemSpec_TK_FD] und [gemKPT_Test]. Die Krankenkasse hat die eGK-
Testkarten nur dann bereitzustellen, wenn mit ihr noch nicht im Rahmen der
Zulassung Fachdienste VSDM (VSDD, CMS, UFS) flr Betreiber
[gemZul_Best_FunktFD] getestet wurde.

Alle Dokumente kénnen als PDF-Datei geliefert werden.

gemZul_Prod_FD_VSDM_V1.3.1.docx Seite 9 von 14
Version: 1.3.1 © gematik - o6ffentlich Stand: 17.12.2020



Zulassung Produkte der Telematikinfrastruktur — gematik
hier: Fachdienste VSDM (VSDD, CMS, UFS)
fiir Krankenkassen

5 Nachweise

5.1 Beibringung der Nachweise

Die Zulassung des Produkts fiir die TI erfordert einen Nachweis
e der funktionalen Eignung,
e der funktionalen Eignung des Betreibers,
e der sicherheitstechnischen Eignung des Betreibers.

5.2 Nachweis der funktionalen Eignung

Das Zulassungsverfahren erfordert einen Zulassungstest auf funktionale Eignung durch das
Testlabor. Hierbei werden die Funktionalitat und Interoperabilitat entsprechend den
geltenden technischen Spezifikationen gepriift. Der abschlieBende Testbericht gilt als
Nachweis des Funktionstests und enthadlt die Aussage zur funktionalen Eignung
entsprechend der Prifgrundlage.

Zur Testung des Zulassungsobjekts hat das Testlabor auf Basis der geltenden technischen
Spezifikationen des [gemVZ_Afo_BetrEig_VSDM_FD], Kap. 3.1, die Testfalle erstellt. Der
[gemVZ_Afo_BetrEig_VSDM_FD] wird Uber die Internetprasenz der gematik veroéffentlicht
(siehe https://fachportal.gematik.de/spezifikationen/ ).

Die Zulassungsstelle beauftragt das Testlabor mit der Durchflihrung des Zulassungstests
zur funktionalen Eignung. Das Testlabor flihrt die Zulassungstests einmal durch und fasst
die Ergebnisse unabhangig von ihrem Erfolg in einem Testbericht zusammen. Dieser
Testbericht dient als Nachweis des durchgefiihrten funktionalen Tests.

Im Zulassungstest zur funktionalen Eignung wird die VSDM-Funktionalitat als Mandanten-
Konfiguration der beantragenden Krankenkasse beim jeweiligen Betreiber von
Fachdiensten VSDM geprift. Der vollumfangliche Nachweis zur funktionalen Eignung
erfolgte in dem vorgelagerten Bestatigungsverfahren Fachdienste = VSDM
(VSDD, CMS, UFS) fur Betreiber.

Sollte mit einer Krankenkasse im Rahmen der Bestatigung der Funktionalitat,
hier: Fachdienste VSDM (VSDD, CMS, UFS) fur Betreiber [gemZul_Best_FunktFD], bereits
getestet worden sein, so wird dieser Testbericht als Nachweis herangezogen.

5.3 Nachweis der funktionalen Eignung des Betreibers

Die Erflllung der Anforderungen zur funktionalen Eignung des Betreibers hat der
Antragsteller nachzuweisen.

Die Bestdtigungsbescheinigung wird auf Glltigkeit gepriift.

Die Kopie der Bestatigungsbescheinigung der Funktionalitat, hier: Fachdienste VSDM
(VSDD, CMS, UFS) [gemZul_Best_FunktFD], als Nachweis ist mit der Antragstellung
einzureichen. Nachfristen bzw. Ausnahmen bedirfen der Schriftform durch die
Zulassungsstelle.

5.4 Nachweis der sicherheitstechnischen Eighnung des Betreibers

Die Erfullung der Anforderungen zur sicherheitstechnischen Eignung des Betreibers hat der
Antragsteller nachzuweisen.
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Die Bestadtigungsbescheinigung wird auf Gultigkeit geprift.

Die Kopie der Bestatigungsbescheinigung ,Sicherheitsgutachten™ [gemZul_Best_SiGu] als
Nachweis ist mit der Antragstellung einzureichen. Nachfristen bzw. Ausnahmen bediirfen
der Schriftform durch die Zulassungsstelle.

Der Nachweis der Sicherheit bezieht sich ausschlieBlich auf den Informationsverbund
Fachdienste VSDM (CMS; UFS; VSDD) gemaB Produkttypsteckbrief. Aquivalenznachweise
gemalB Anhang B [gemSpec_Sich_DS] sind zulassig.
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Anhang A
A1l - Abkiirzungen
Kiirzel Erlduterung
eGK elektronische Gesundheitskarte
SGB Sozialgesetzbuch
TI Telematikinfrastruktur (der elektronischen Gesundheitskarte)
ZLS Verfahrensschlissel

Das libergreifende Glossar der gematik [gemGlossar] wird als eigenstandiges Dokument
zu Verfligung gestellt.

Begriff Erlduterung

Produkttest Das Produkt soll, als konkrete Auspragung eines Produkttyps, die
geforderten Funktionen und Schnittstellen spezifikationskonform

realisieren und die Leistungsanforderungen erfiillen. Es wird das

Verhalten eines Produkts an der AuBenschnittstelle gepriift.

produktiber- | Ergdnzend zum Produkttest, der sich jeweils auf ein einzelnes Produkt
greifender bezieht, miissen Produkte auch integriert getestet werden.
Produkttest

A2 - Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: PrifbereiChe ..o e 6
Abbildung 2: Reihenfolge Zulassungsverfahren ..........ooviiiiiiiiii e 7
Abbildung 3: Schema Zulassungsverfahren ........cocoiiiiiiiiii i e 8

A3 - Referenzierte Dokumente

A3.1 - Dokumente der gematik

Der mit der vorliegenden Version korrelierende Entwicklungsstand der Konzepte und
Spezifikationen wird je Produkttyp in Produkttypsteckbriefen konfiguriert. Die nach-
folgende Tabelle enthalt die Bezeichnung der in dem vorliegenden Dokument
referenzierten Dokumente der gematik zur TI, die nicht bereits in den Produkttyp-
steckbriefen referenziert sind. Version und Stand der referenzierten Dokumente sind dabei
in der Tabelle nicht aufgefihrt. Die glltigen Versionen der Produkttypsteckbriefe und ihre
Zulassungsrelevanz werden in einer Dokumentenlandkarte definiert. Die zu dem vor-
liegenden Dokument passende(n) gultige(n) Versionsnummer(n) sind den Produkttyp-
steckbriefen zu entnehmen, in denen diese Dokumentenversion aufgeflihrt wird (siehe
https://fachportal.gematik.de/spezifikationen/ ).

[Quelle] Herausgeber: Titel
[gemGlossar] gematik: Glossar der Telematikinfrastruktur
[gemKPT_Test] gematik: Testkonzept
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[Quelle] Herausgeber: Titel

[gemVZ_Afo_BetrEig_VSDM_FD] | gematik: Verzeichnis der Anforderungen zur
betrieblichen Eignung von Fachdienstbetreibern

[gemSpec_OM] gematik: Ubergreifende Spezifikation Operations
und Maintenance

[gemSpec_Sich_DS] gematik: Spezifikation Datenschutz- und
Sicherheitsanforderungen

[gemSpec_TK_FD] gematik: Spezifikation fir Testkarten Fachdienste
(eGK, HBA, (g)SMC) der Generation 2

[gemZul_Best_FunktFD] gematik: Bestatigung der Funktionalitat hier:
Fachdienste VSDM (VSDD, CMS, UFS) flr Betreiber

[gemZul_Best_SiGu] gematik: Bestatigung ,Auditbericht zur Sicherheit

flir Zulassungen®

[gemZul_UubergrVerf] gematik: Ubergeordnete Verfahrensbeschreibung flr
Zulassungs- und Bestatigungsverfahren

A3.2 — Weitere Dokumente

[Quelle] Herausgeber: Titel

[Prifst] Verzeichnisse von anerkannten Priifstellen siehe:

- www.bsi.bund.de (Menilpunkt ,Zertifizierung und
Akkreditierung™) und von Bestdtigungsstellen

- www.bundesnetzagentur.de (Sachgebiet ,qualifizierte
elektronische Signatur™)

A4 - Antragsformular und Mustervoriagen

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

e ,Antrag auf Zulassung eines Produktes der TI - Fachdienste VSDM
(VsSDD, CMS, UFS)*

A5 - Checkliste zur Antragstellung

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

Ifd.
Nr. | Aktion erledigt
1 Verfahrensbeschreibung aus dem gematik-Fachportal downloaden
2 Zulassungsantrag aus dem gematik-Fachportal laden und ausfillen
3 ggf. offene Fragen mit der Zulassungsstelle klaren
[zulassung@gematik.de]
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4 Zulassungsantrag vorab an die Zulassungsstelle per E-Mail
[zulassung@gematik.de] versenden und drucken

5 Zulassungsantrag rechtsgiiltig unterschreiben und an
Zulassungsstelle per Post versenden

6 Durchflihrung der eigenverantwortlichen Tests und Erstellen der
Bestatigung (unterschriebener Testbericht)

7 Zulassungsobjekt gemaB Definition im Zulassungsverfahren
zusammenstellen und zusammen mit der Bestdtigung
(unterschriebener Testbericht) sowie Herstellererklarung zur
funktionalen Eignung an Zulassungsstelle versenden

8 evtl. Anfragen zum Nachweis der funktionalen Eignung gemaR
Definition im Zulassungsverfahren kldaren und Gberwachen

9 Nachweise gemaB Definition im Zulassungsverfahren an
Zulassungsstelle versenden
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