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Dokumenteninformationen

Anderungen zur Vorversion

Anpassungen des vorliegenden Dokumentes im Vergleich zur Vorversion kénnen Sie der
nachfolgenden Tabelle entnehmen.

Dokumentenhistorie

Version Stand Grund der Anderung, besondere Hinweise Bearbeitung

2.54.1 30.11.2023 Anpassung (gemProdT_FD_VSDM_PTV_1.7.3- gematik
0_V1.0.0.pdf)

2.55.0 13.12.2023 Anpassung zu Releases 'KIM1.5.3', 'E-Rezept gematik

1.6.3', HSK_23.3 und HSK_23.5, CI_23.4

2.55.1 15.12.2023 Anpassung zu Releases 'KIM1.5.3' gematik
(neu gemProdT_iCM_KIM_PTV_1.0.1-0, neue
Dokumentenversionen
von gemProdT_FD_KOMLE_PTV1.6.3-0,
gemProdT_CM_KOMLE_PTV1.6.3-0)

3.0.0 07.02.2024 Anpassung zum Release ePA fir alle (inklusive gematik
CI_23.3, ePAfueralle)

3.0.1 08.02.2024 Anpassung zum Release ePA fur alle gematik
3.1.0 13.02.2024 Anpassung zu KIM_1.5.2-5 und Smartcards_23.2 gematik

3.2.0 20.02.2024 Anpassung zu CI_24.1, Betr_23.4 und ProdT_Basis- gematik
Consumer

3.3.0 26.02.2024 Anpassung zu TI-Gateway_23.1, HSK_23.6 und gematik

IDP_24.4

3.4.0 11.03.2024 Anpassung zu KIM_1.5.2-6 und ProdT_Basis- gematik
Consumer, KIM_1.5.3-1

3.5.0 15.03.2024 Anpassung zu IDP_24.1 gematik

3.6.0 20.03.2024 Anpassung zu Smartcards_23.3, TI-M_24.1, gematik
WANDA_24.1

3.7.0 22.03.2024 Anpassung zu AnbT und ProdT_Basis-Consumer gematik

3.8.0 26.03.2024 Anpassung zu E-Rezept_1_6_4 (FdV-Kassen-App) gematik
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3.9.0

3.10.0

3.11.0

3.12.0

3.12.1

3.13.0

3.14.0

3.15.0

3.16.0

3.17.0

3.18.0

3.19.0

28.03.2024

05.04.2024

12.04.2024

28.05.2024

29.05.2024

06.06.2024

12.06.2024

13.06.2024

18.06.2024

05.07.2024

11.07.2024

16.08.2024

Anpassung zum ePA flr alle Release 3.0.1
Anpassung zu IDP_24.5

Anpassung zu ePA fir alle Release 3.0.1 (Status
der "alten" Zulassungsobjekte)

Anpassung zu
Betr_24_1, Smartcards_24.1, CI_24_2

Entfernung gemProdT_IDP-Sek_PTV_2.2.0-0
und gemAnbT_IDP-Sek_KTR_ATV_1.3.0
Anpassung zu KIM_1.5.2-7

Anpassung gemProdT_NamD_PTV
und gemProdT_Intermediaer_VSDM_PTV

Anpassung zu IDP_24.3 u. TI-Messenger_24_1

Anpassung zu TI-Gateway_24.1, HSK_23.4
und HSK_24.1

Anpassung zu Konn_24_1
Anpassung zu KIM_1.5.2-8 und VSDM_24_2_1

Anpassung zu VSDM_24 2 2
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1 Zielsetzung und Einordnung des Dokuments

In diesem Dokument werden die Anbieter- und Produkttypversionen definiert und
daruber die Spezifikationsstande festgelegt, die den flir Zulassungen relevanten
Anforderungshaushalt enthalten (siehe Kap. 2). Darliber hinaus werden die
Bestatigungsgrundlagen flr weitere Anwendungen des Gesundheitswesens sowie der
Gesundheitsforschung gemaB § 327 SGB V (im Folgenden ,weitere Anwendungen®
genannt) definiert.

1.1 Geltungsbereich

Dieses Dokument enthalt normative Festlegungen fiir den Produktivbetrieb der Stufen 1,
2.1, 3 und 4 der Telematikinfrastruktur des deutschen Gesundheitswesens.

Die Art des auf den Anbieter- bzw. Produkttypen anzuwendenden Verfahrens (Zulassung,
Zertifizierung, Bestatigung) ist dem Fachportal der gematik auf der Seite ,Zulassungen®
zu entnehmen.

Die normativen Festlegungen der Spezifikationsstande zu einer Produkttyp-
/Anbietertypversion bilden die Grundlage flir Zulassungs- bzw. Bestatigungsverfahren flr
den Produktivbetrieb der TI.

Die Gultigkeit der vorliegenden Version der PTV/ATV-Festlegung und deren Anwendung
in Zulassungsverfahren beginnt mit der Veroéffentlichung im Fachportal der gematik im
Bereich ,Spezifikationen™ und endet durch die Verdéffentlichung einer neuen Version.

1.2 Schutzrechts-/Patentrechtshinweis

Die Spezifikationen der gematik sind 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 MaBnahmen daflir Sorge zu tragen, dass von
ihm aufgrund der Spezifikation angebotene Produkte und/oder Leistungen nicht gegen
Schutzrechte Dritter verstoBen und sich ggf. die erforderlichen Erlaubnisse/Lizenzen von
den betroffenen Schutzrechtsinhabern einzuholen. Die gematik GmbH Ubernimmt
insofern keinerlei Gewahrleistungen.

1.3 Erlauterung zu den Tabellen in Kap. 2 ff.

Das Datum in Spalte ,3a Zul.Antrag ab" in den Tabellen der Produkttypsteckbriefe (Kap.
2) legt den Beginn-Termin fest, ab dem Zulassungsantrage flr die jeweilige
Produkttypversion bei der gematik eingereicht werden kénnen. Wurde ein Datum in
Spalte ,,3b Zul.Antrag bis" eingetragen, so werden ab diesem Termin fir die jeweilige
Produkttypversion keine Zulassungsantrage mehr angenommen. Hier liegt in der Regel
eine neue zulassungsrelevante Produkttypversion vor. Spalte 2 enthalt die
Produkttypversion, die den Spezifikationsstand des Produkts kennzeichnet.
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2 Produkttypen, Anbietertypen und weitere Ahwendungen

Ein Produkttyp beschreibt eine Gruppe gleichartiger Produkte, die von verschiedenen
Unternehmen hergestellt bzw. bereitgestellt werden. Die Produkte einer
Produkttypversion decken den gleichen Funktionsbereich auf der Basis normativer
Vorgaben ab und unterscheiden sich lediglich in ihrer (hersteller- bzw.
anbieterspezifischen) Auspragung.

In der Telematikinfrastruktur werden Produkttypen

e konzeptionell beschrieben und versioniert,
e flr die Infrastruktur konkret realisiert und

e in der Regel als eine Einheit (d. h. von einem Hersteller/Anbieter verantwortet)
umgesetzt.

Jede Realisierung, die in diesem Rahmen bleibt, ist eine mdgliche Realisierung des
Produkttyps. Das Architekturkonzept [gemKPT_Arch_TIP] und das Systemdesign
[gemKPT_SysD_TI] der gematik legen fest, aus welchen Produkttypen die TI-Plattform
besteht, die Spezifikationen definieren darauf basierend die Eigenschaften der
Produkttypen.

Anforderungen an die Produkttypen sind in den jeweiligen Produkttypsteckbriefen
festgelegt. Dies betrifft z. B. auch die zu unterstiitzenden Versionen der eGK
(Interoperabilitdt).

Die Produkttypsteckbriefe fassen Anforderungen an die Funktionalitat, Sicherheit und
Interoperabilitdt eines Produkttyps aus dem Gesamtbestand der Gbergreifenden und
produkttypbezogenen Spezifikationen der gematik referenzierend zusammen und ordnen
sie den fir den Nachweis der Erflllung angewendeten Prifverfahren zu.

Solange die Anforderungen des neuen Releases von einem Hersteller noch nicht
umgesetzt wurden, kann in Ausnahmefallen (z. B. Fehlerkorrekturen) und nach
Abstimmung mit der gematik fiir die bereits zugelassene Version eines Produktes auf
Basis der Produkttypversion des Vor-Releases eine Folge-Zulassung erteilt werden,
sofern die Funktionsfahigkeit, die Sicherheit und die Interoperabilitat der
Produktionsumgebung hierdurch nicht beeintrachtigt werden. Bis zur Umsetzung der
Anforderungen des neuen Releases behalten erteilte Zulassungen weiterhin ihre
Glltigkeit.

Fiar Produkte, die sich bei Veroéffentlichung eines neuen Releases bereits im
Zulassungsprozess befinden, kann eine Zulassung auf Basis des Vor-Releases erteilt
werden, sofern die Funktionsfahigkeit, die Sicherheit und die Interoperabilitat der
Produktionsumgebung hierdurch nicht beeintrachtigt werden.

Anbietertypsteckbriefe verzeichnen verbindlich die Anforderungen der gematik an
Anbieter zur Sicherstellung des Betriebes der von ihnen verantworteten
Serviceeinheiten.

Ein Anwendungssteckbrief verzeichnet verbindlich die Anforderungen der gematik an
Anbieter von weiteren Anwendungen flr eine definierte Anwendungskategorie.
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Produkttypen, Anbietertypen und weitere = gematik
Anwendungen - Festlegung der
zulassungsfahigen Versionsstande

3 Anhang A - Verzeichnisse

3.1 Referenzierte Dokumente

3.1.1 Dokumente der gematik

Die nachfolgende Tabelle enthélt die Bezeichnung der in dem vorliegenden Dokument
referenzierten Dokumente der gematik zur Telematikinfrastruktur.

[Quelle] Herausgeber: Titel

[gemGlossar] gematik: Einfihrung der Gesundheitskarte — Glossar

3.1.2 Weitere Dokumente

[Quelle] Herausgeber (Erscheinungsdatum): Titel

gemPTV_ATV_Festlegungen_V3.19.0 Seite 54 von 54
Version: 3.19.0 © gematik - offentlich Stand: 16.08.2024



