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°
-I(I | Kompetenzzentrum fiir
Interoperabilitat im Gesundheitswesen

Gemeinsam wirksamer fur einen
ganzheitlichen Datenfluss und
besseres Primarsystem-Nutzererlebnis fur Mediziner:innen und
Forscher:innen durch verbindliche Standards.
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Gemeinsamer gesetzlicher Auftrag zur

Umsetzung der ePA fur alle zum 15.01.2025

Gemeinsames
Zielbild

Sicherstellung, dass
Leistungserbringende
ab Januar 2025 die ePA 3.0

praktisch einsetzen kdnnen
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Umsetzung der
Spezifikation

Testbegleitung von
Primarsystemherstellern in der
spezifikationsgemaBen

Implementierung
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°
-I(I | Kompetenzzentrum fiir
Interoperabilitat im Gesundheitswesen

Die Konformitatsbewertung (KOB) ist ein Instrument,
um neu festgelegte IOP-Standards ob ihrer korrekten
Anwendung in Primarsystemen zu prufen und diese
entsprechend fur den Einsatz in der Versorgung zu
autorisieren. Das langfristige Ziel ist es, mit Hilfe dieses
Verfahrens Versorgungsprozesse digital und
interoperabel zu gestalten.
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IOP-Prozesse in der Ende-zu-Ende (e [ a—
Verantwortung des KIG
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Rezertifizierung
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Nutzung in der IOP-Prozess Abnahme
Versorgung des
Kompetenzzentrums
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KOB &
Zertifizierung
™ Implementierung Festlegung

Testbegleitung <«
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Elektronische Medikationsliste als Fokuselement
des ersten Konformitatsbewertungsverfahrens Festlegung

3.10.2 Medikationsprozess

Ba S i S fl.:l r Ve rb i n d I i C h m a C h u n g d e r A n fo rd e ru n g e n Der digital gestutzie Medikationsprozess (dgMP) wird ber eine elektronische Medikationsliste (eML) durch den Medication Service

umgesetzt. In der initialen Ausbaustufe der ePA fur alle ist diese Liste durch Leistungserbringer und Versicherte nur lesend

i St d e r I m p I e m e nt i e ru n g S I e i tfa d e n \éel;e;r::;:j;f\ur;‘::[ls::_nT'lnden sich die vom E-Rezepi-Fachdienst (ibergebenen und aufbereiteten Verordnungen und
P ri m 5 rsyste m e e PA fu r a I Ie , eX p I i Z it d a S Die eML soll vom Leistungserbringer Gber das Primarsystem abgerufen und angezeigt werden konnen. Dies kann beispielsweise im

Rahmen des Verschreibungsprozesses geschehen oder bei der Abgabe in der Apotheke.

Kapitel 3.10.2 Medikationsprozess

Das Primarsystem kann Uber die folgenden URL-Aufrufe diese Formate anfordern:

« Abruf der elektronischen Medikationsliste als
g e re n d e rtes DO ku m e n t O D E R HTTP-Schnittstelle des Aktensystems fiir Rendering (Nutzung nur bei etabliertem VAU-Kanal)

I_Medication_Service_eML_Render

- FHIR basierte Abfrage der elektronischen

Aktensystems>>/medication/vl/render/eml/xheml Versionen der eML.

H 1 1 « GET <<FQDNd
M e d I ka tl O n SI I Ste :Kte:s;stems>:':1ec!icat\oniv1frender."eml;’pdf

Fur Primarsysteme, die bereits FHIR-basiert arbeiten, gibt es auch die Maglichkeit, Uber die standardisierte FHIR-Schnittstelle
samtliche Medikationen vellstandig (und historisiert) abzufragen.

Besta t i g u n g s re I eva nte Syste m e s | n d . Tabelle 10: |_Medication_Service FHIR
R P rax | sverwa Itu n g Ssyste me ( va ) FHIR-Schnittstelle des Aktensystems (Nutzung nur bei etabliertem VAU Kanal)

|_Medication_Service_FHIR

° Za h N -a thI i C h e P raXx i sverwa Itu N g Ssyste me ( Z PVS ) Unterstiitzte FHIR-Ressourcen- Diese AP liefert die FHIR-

« GET <<FQDN des Aktensystems=>/medication/v1/fhir/MedicationRequest  Instanzen einer eML Uber eine

° K ra n ke n h a u S i n fo r-m a ti O n S Syste m e ( KI S ) - GET <<FQDN des Akiensystems>>/medication/vi/fir/MedicationDispense ZE:;;:ZZ‘Z:‘ZQE;‘;;?;:;:

= GET <<FQDN des Aktensystems==/medication/v1/fhir/Medication P
= GET <<FQDN des Akiensystems>>/medication/v1/fhir/Practitioner ’
hd A p Ot h e ke n Ve rW a I t u n g S Sy Ste m e (AVS ) = GET <<FQDN des Aktensystems=>/medication/v1/fhir/PractitionerRole
« GET <<FQDN des Aktensystems=>=/medication/v1/fir/Organization
Keine Erhebung von Gebihren fur diese
.. A_24559 - Abruf und Darstellung der elektronischen Medikationsliste im Medikationsprozess
D u rC h fu h ru n g d e r KO B Das PS MUSS mindestens eine Moglichkeit des Abrufs der eML umsetzen gemag [|_Medication_Service_FHIR] oder [|_Medication_Service_eML_Render]. [<=]
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https://gemspec.gematik.de/docs/gemILF/gemILF_PS_ePA/latest/#3.10.2

Implementierung und Testbegleitung
Im Zusammenspiel

Referenz-
validator-
modul

Erweiterte Validierung
der FHIR-Ressourcen
anhand der
verwendeten Profile

gematik

Tﬁstf_alle Connect-a-
zusatzlich zu thons
eML-Anzeige

Erganzende Testfalle zu
Befugnissen und Aufbau der VAU

Herstellerlibergreifende
Conectathons zu
relevanten Themen
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Implementierung

Testbegleitung

Friendly
User
Testgruppe

Gruppe von 11
Herstellern, die seit Mai
2024 eng in die
Entwicklung des
Testsystems
einbezogen werden und
die KOB pilotieren



Etablierte Tools fur ein schlankes
Konformitatsbewertungsverfahren

& Zertifizierung

. 1 Nutzung der ey |
* ' implementierungsbegleitenden =™
‘ Testmoglichkeiten .

Anmeldung zur Konformitats-

2., bewertung Uber INA / Fachportal

gematik

4 Upload der Testberichte

3.  Ausfihrung der
entsprechenden Testsuite
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KOB &
Zertifizierung

5 Ausstellung des Zertifikats

6.

bei positiver Testung

Listung des Primdrsystems
in der Positivliste auf INA



Meilensteine auf dem Weg zur ersten
Konformitatsbewertung

= Testsystem

—= "ePA4PS"

o T

G

Bereitstellung der
entwicklungsbegleitenden
Testmaoglichkeiten

(Tiger Proxy, Tiger Testsuite
und ePA Mockservices) auf
GitHub

gematik 13.08.2024

Anmeldung

Bereitstellung der
administrativen
Anmeldestrecke flr die
Konformitatsbewertung
ePA 3.0
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°
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Interoperabilitdt im Gesundheitswesen

Bewertung

Umstellung von Mockservices
auf reale Aktensysteme in
Q4/2024

Bereitstellung der KOB-
relevanten Testfalle und
Zertifizierung ab Dez 2024
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Was paSSiert, Wenn SYSteme niCht zertifiZiert Sein -I(Ig | ﬁigzgzergzbziﬁ:;:ij;q(girsundheitswesen
sollten? Welche Sanktionen erwartet das
Krankenhaus bzw. das System selbst?

Die Konformitatsbewertung ist ein gesetzlich verpflichtendes Verfahren gemaB §387 SGB V.

Entsprechend des gesetzlichen Auftrags fihrt das Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat eine Positivliste
aller Hersteller auf INA, die die Konformitatsbewertung erfolgreich durchlaufen haben. Sanktionen seitens
der gematik sieht das Gesetz nicht vor.

Darlber hinaus richtet das Kompetenzzentrum flr Interoperabilitat ab 2025 eine Beschwerdestelle

ein, bei der Hinweise auf das negative Abweichen eines zertifizierten Systems von den verbindlichen
Interoperabilitatsanforderungen gemeldet und geprift werden kénnen.

Folgende Paragrafen des SGB V sind des weiteren im Rahmen der Konformitatsbewertung fur Hersteller,

Leistungserbringende sowie Patient:innen relevant:

« § 372 SGB V - Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen flr
informationstechnische Systeme in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung

« § 386 SGB V - Recht auf Interoperabilitat

« § 388 SGB V - Verbindlichkeitsmechanismen

gematik



Welche weiteren interoperablen Standards werden _klg | Ineroperabiit im Gesundheitswesen
nach eML Gegenstand der KOB werden? Soll etwa
ISiK 4.0 unter diesem Prozess laufen?

Die aktuelle Planung des KIG sieht vor flr die kommenden ePA Releases weitere Standards verbindlich zu
machen. Dies geschieht in Abhangigkeit von der konkreten Roadmap der ePA.

Eine Harmonisierung des ISiK Bestatigungsverfahrens mit der Konformitatsbewertung ist dartiber hinaus
ein weiteres Arbeitspaket, das sich momentan in der Abstimmung befindet.
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Was ist fiir die Zertifizierung der Folgeversionen der _klg | Iveroperaniitit im Gesundheitswesen
ePA zeittechnisch vorgesehen? Konkret: Wann
findet die KOB fiir die 3.17?

Die Spezifikationen flr die Folgeversion der ePA wurde am 14.8.2024 verdffentlich. Auf Basis dieser wird
aktuell evaluiert, welche Anforderungen an Primarsysteme verbindlich gemacht werden.

Im Anschluss erfolgt die Erarbeitung der abgeleiteten Testfalle. Mit Hinblick auf dem vom Gesetzgeber
avisierten Termin zum Rollout der ePA 3.1 im Juli 2025, ist eine Bereitstellung des nachsten KOB Moduls

fur Q2/2025 vorgesehen.
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WEIChe TeStwerkzeuge Sind perSPEktiViSCh -I(Ig | ﬁigzgzergzbziﬁtrg:ij;q(girsundheitswesen
erforderlich?

Die gematik macht keine konkreten Vorgaben zu Testwerkzeugen.

Im Rahmen der Konformitatsbewertung werden den Herstellern Testsuiten Gber GitHub bereitgestellt. Um
im Kontext des ersten Moduls der KOB zum Abruf und der Anzeige der elektronischen Medikationsliste das
Zusammenspiel zwischen Aktensystem und Primarsystem zu testen, ist dartiber hinaus der Zugriff auf die
Referenzumgebung der gematik erforderlich.
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Mit WEIChen KOSten iSt zu perSPEktiViSCh zu -I(Ig | ﬁigzgzergzbziﬁ:;:ij;q(girsundheitswesen
rechnen?

Fir die kommende Durchflihrung der Konformitatsbewertung im Rahmen des Rollouts der ePA flr alle
werden keine GebUhren veranschlagt.

Uber die Gebiihren, die gegebenenfalls fir zukiinftige Module der Konformitatsbewertung anfallen,
informieren wir Sie zeitnah.
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Wird es gerade im KonteXt der -I(Ig | ﬁigzgzergzbziﬁ:;:ij;q(girsundheitswesen
Konformitatsbewertung noch eine Nachscharfung
des Begriffs "Primarsystem"” geben?

Ja, eine Nachscharfung ist geplant. Vergleichbar mit dem Vorgehen bei ISiK soll zuklnftig auf Ebene der

jeweiligen Akteure im adressierten Versorgungsprozess abgegrenzt werden, welche Systeme
bestatigungsrelevant sind.
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Auf der Folie 7 wurden die bestitigungsrelevanten _klg | Iveroperaniitit im Gesundheitswesen
Systeme aufgelistet - die Pflege ist noch nicht

gelistet. Betrifft das Datum also noch nicht die

Hersteller von Pflegesoftware?

Flr das erste KOB-Modul im Rahmen des Rollouts der ePA fir alle sind Pflegesysteme nicht als
bestatigungsrelevante Systeme eingestuft und muissen dementsprechend die Konformitatsbewertung
nicht durchlaufen. Die Nutzung der bereitgestellten Testtools wie der Testsuite ,,ePA4PS" oder spater den
Testfallen in der Referenzumgebung der gematik steht den Herstellern von Pflegesoftware frei.

Flar zuklinftige KOB-Module ist es bei relevanten Versorgungsprozessen vorgesehen, auch Bestatigungen
fir die Pflegesoftware vorzunehmen. Konkrete Informationen zu den bestatigungsrelevanten Systemen
fir die jeweiligen IOP-Anforderungen folgen in den entsprechenden Empfehlungs-Dokumenten zur
Verbindlichmachung auf INA.

gematik



Werden I1SO-Zertifizierungen oder dhnliches eine _klg | Iveroperaniitit im Gesundheitswesen
Rolle spielen?

In den bisherigen Planungen zur Konformitatsbewertung spielen ISO-Zertifizierungen oder ahnliches keine
Rolle.
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Muss jede PVS in die TeStphase dabei Sein ? -I(Ig | :fl?cgzgzergzbziﬁ:;:ij;q(girsundheitswesen

Die Entscheidung zur Teilnahme an der Testphase obliegt jedem Hersteller selbst. Die Bestatigung der
Systeme im Rahmen der Konformitatsbewertung fir den Abruf und die Anzeige der elektronischen
Medikationsliste wird ab Dezember 2024 bereitgestellt. Die Nutzung der vorab breitgestellten
Testmoglichkeiten z.B. Uber die Mockservices obliegt den Herstellern.
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Weshalb bleiben die KBV-Zertifizierungen bestehen? _klg | Iveroperaniitit im Gesundheitswesen

Die Entscheidung, welche Zertifizierungsverfahren im deutschen Gesundheitswesen flr Hersteller
verpflichtend sind, obliegt dem Gesetzgeber. Ab 2025 ist gesetzlich eine Harmonisierung der Verfahren
vorgesehen. Die genaue Ausgestaltung ist ein Erarbeitung.
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Wie wird die KOB im Kontext der Versionierung _klg | Iveroperaniitit im Gesundheitswesen
einer Ahwendung (ePA) gehandhabt? Bei ISiK ist es

so, dass eine Bestatigung max. 3 Jahre gilt (bis zur

Abkiindigung der Version) und man dadurch

Releases liberspringen kann (z.B. von 1 auf 3). Wird

das bei der KOB ahnlich sein bzw. wie lange ist eine

Konformitat gultig und muss man sich auch ohne

Anderungen am Produkt neu bestatigen oder wird

eine KOB nur fur neue Anwendungen oder bei

breaking Changes notwendig?

Der Gesetzgeber sieht eine maximale Gultigkeitsdauer von 18 Monaten flr die KOB-Zertifikate vor. Im
Kontext der ePA ist geplant, den Zertifizierungszyklus mit den jeweiligen Folgeversionen zu
harmonisieren. Derzeit laufen die Abstimmungen zur konkreten Ausgestaltung der Prozesse mit dem
Produktteam sowie dem Gesetzgeber. Weiterflihrende Informationen dazu folgen zeitnah auf INA.
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Kompetenzzentrum fiir

Der Zeitraum Dezember bis Mitte Januar ist sehr _klg | Interoperanitat im Gesundheitswesen
gering. Konnen wir davon ausgehen, dass die KOB in

dem Zeitraum durch die Gematik auch durchgefiihrt

werden kann?

Ja. Der gematik ist bewusst, dass die Zeitrdume flr alle Beteiligten knapp bemessen sind.

Dementsprechend wird dem Prozess die notwendige Prioritat eingerdumt, um eine fristgerechte
Umsetzung durch die Hersteller zu ermdglichen.

gematik



Wie iSt der ZertifiZierungSZYkIUSl Alle 3 Jahre Oder -I(Ig | ﬁigzgzergzbziﬁ:;:ij;q(girsundheitswesen
bei jeder neuer Version von ePA oder neuer
Anwendung?

Der Gesetzgeber sieht eine maximale Gultigkeitsdauer von 18 Monaten flr die KOB-Zertifikate vor. Im
Kontext der ePA ist geplant, den Zertifizierungszyklus mit den jeweiligen Folgeversionen zu
harmonisieren. Weiterfihrende Informationen dazu folgen zeitnah auf INA.
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Auch wenn aktuell die ePA 3.0 im Fokus steht, wird _klg | eroperoigtim Gasuncheitsuesen
es in Hinblick auf die ePA 3.1 / den Umfang, die

Ausgestaltung der (zukiinftigen) KOB auch auf der

avisierten Informationsseite Details geben?

Ja, die Webseite zur Konformitatsbewertung auf INA wird zuklnftig als Anlaufstelle fur

Primarsystemhersteller mit weiterfiUhrenden Informationen zu den einzelnen Modulen und den jeweiligen
Anforderungen aufgebaut.
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Vielen Dank fuir Ihr Interesse

Steffi Neumann Josephine WeiB

Head of KIG Operations Strategic Advisor
Digital Health & Interoperability

Kontakt:
kig@gematik.de
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Lena Dimde

Product Owner
ePA fur alle
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Disclaimer & Quellen

Das enthaltene Material ist urheberrechtlich geschutzt. Diese Unterlage dient
der Information des Empfangers. Eine Nutzung dieser Unterlage inklusive des
Bildmaterials zu anderen Zwecken ist daher nicht gestattet.
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