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1 Anderungsbeschreibung

in gemKPT_Betr:

Entfernen der Anbieterkonstellationen (I-1V) und der Rolle ,Unterauftragnehmer*
sowie Einfuhrung der Rolle ,Vertreter" fur zugelassener Anbieter (inkl. rechtlicher
Herleitung aus § 323/324 SGB V).

Prazisierung der Rolle ,,zugelassener Anbieter” und Erganzung der Rolle ,beauftragter
Anbieter” als eigenstandige Providerrolle.

Entfernen der Rolle ,,Service Provider Tl-unterstitzender Produkte” als eigenstandige
betriebliche Rolle; Einordnung entsprechender Akteure in die neuen Rollenarten (insb.
Hersteller mit TI-ITSM-Mitwirkung bzw. beauftragte Anbieter).

Restrukturierung des bisherigen Kapitels ,, Rollen im Betrieb” zu einem Rollenmodell
mit klaren Rollenarten (Governance, Provider, Hersteller, (End-)Nutzer, Umfeld,
spezialisierte Fachdienste 6ffentlicher Institutionen).

Entfernen der betrieblichen Rolle ,Betreiber” und Einfuhrung der
Betriebsverantwortung als eigener Verantwortungsart; Betreibermodelle werden Ulber
Provider-, Anwender- und gematik-seitige Rollen beschrieben

Zusammenflihrung der gematik-Rollen zu Governance-/Providerrollen (GTI +
gematik-seitige Provider); ,,gematik Test”, ,gematik Betrieb” entfallen und ,,gematik
TI-Help-Desk” wird als gematik-seitiger Provider geflihrt.

Konkretisierung der Rolle , TI-ITSM-Teilnehmer” und Erganzung der Rolle
#TI-Teilnehmer" mit klarer Abgrenzung;

Konkretisierung der Rollenbeschreibungen fur (End-)Nutzer und Umfeld (Anwender,
Versicherte/Vertreter, Kostentrager, Drittanbieter, Dienstleister vor Ort).

Unterteilung der Rolle ,Hersteller” in Hersteller mit TI-ITSM-Mitwirkung und Hersteller
ohne TI-ITSM-Mitwirkung; Klarstellung, dass Hersteller ohne TI-ITSM-Mitwirkung nicht
in TI-ITSM-Prozesse eingebunden sind.

Neustrukturierung des Betreibermodells inKap. 3.4 (Verfahrens- und Vertragsarten,
providerspezifische Betreibermodelle inkl. Tabelle

»~Tab_gemKPT_Betr Betreibermodell_providerspezifisch” sowie providerspezifische
Erganzungen fur ausgewahlte Rollen wie VPN-Zugangsdienst, ePA-Aktensystem,
WANDA/DIGA, sek IDP KTR, TI-Gateway, Hersteller Versicherten-Frontend, Hersteller
Primarsysteme, gematik TI-Help-Desk).

Erganzung von Kap. 3.5.3 ,Mitwirkungen im TI-ITSM“ um eine profilbasierte
Darstellung der Mitwirkung in den TI-ITSM-Prozessen sowie Ubernahme der bisherigen
Mitwirkungsmatrix; Kennzeichnung der Tabelle ,Tab_gemKPT Betr Tl 003
Mitwirkungsverpflichtung im TI-ITSM“ als Ubergangsartefakt, das perspektivisch durch
die profilbasierte Darstellung abgeldst wird.

Einfugen eines Kapitels zu den Verantwortungsarten (Produkt-, Service- und
Betriebsverantwortung) mit Zuordnung zu Rollen; die Produktverantwortung wird
primar beim Hersteller verortet;die Serviceverantwortung verbleibt bei den Rollen, die
Betriebsverantwortung liegt bei den Rollen, die Produkte oder Services tatsachlich
betreiben.

Ersetze Service ProviderFachdienst National Contact Point for eHealthdurch Anbieter
Fachdienst National Contact Point for eHealth.
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in gemRL_Betr_TI:

* Anpassung der Anforderung A-26502 zu A-26502-01 ,,Kommunikation - Benennung
von Ansprechpartnern und Kontakten (LITE)": Klarstellung, dass alle
TI-ITSM-Teilnehmer (auBer (End-)Nutzer) benannte Ansprechpartner und
Funktionskontakte im TI-ITSM-System hinterlegen und aktuell halten mussen; die
Zuordnungen zu bestehenden Rollen bleiben unverandert.

Rechtliche Grundlage fiir die Entfernung der verschiedenen

Anbieterkonstellationen und der Einfuhrung der Rolle Vertreter im Rahmen der
Anbieterzulassung:

Die Anbieterzulassung der gematik basiert u.a. auf den gesetzlichen Vorgaben in §§ 323,
324 SGB V. Demnach werden Anbieter von Betriebsleistungen durch die gematik
zugelassen, wenn die in § 324 Abs. 1 SGB V genannten Voraussetzungen vorliegen.

Anknupfungspunkt fur die Anforderungslage der von der gematik auszusprechenden
Anbieterzulassung ist das Rechtsverhaltnis zwischen dem Nutzer der Leistung bzw. dem
datenschutzrechtlich Betroffenen (im Folgenden einheitlich: Endkunden) und demjenigen,
der die Leistung an den Endkunden bereitstellt, da die Anforderungen der gematik im
Verhaltnis zum Endkunden ihre Wirkung entfalten sollen (Ende-zu-Ende-Verantwortung).

Gleichzeitig soll der zugelassene Anbieter die Méglichkeit erhalten, sich im Rahmen der
betrieblichen Prozesse innerhalb der Tl vertreten zu lassen. Um ihm dies zu ermdglichen,
wird es kUnftig im Rahmen der Beantragung einer Zulassung die Mdglichkeit geben einen
Vertreter fUr das TI-ITSM zu benennen, der als Ansprechpartner im Rahmen der
betrieblichen Prozesse auf Seiten des zugelassenen Anbieters dient.

Hinweise zur Lesart (Markierungen im Anderungseintrag)

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der Anderungen werden im Anderungseintrag folgende
Markierungen verwendet:

¢ kennzeichnet neu eingefugten oder vollstandig neu formulierten Text, der in das
Zieldokument (z. B. gemKPT_Betr) Gbernommen werden soll

¢ kennzeichnet die bisherige Fassung eines Textabschnitts, die durch die unter
angegebene Fassung ersetzt bzw. entfernt wird.

e oder ahnliche eingeschobene Hinweise dienen ausschlieBlich der Erlauterung im
Rahmen des Anderungseintrags und werden nicht in das Zieldokument Gbernommen.

e Text, der neu ist
e  Fext-derentferntwird-

Die farbliche Hervorhebung, Durchstreichungen oder Kommentar-Blécke im
Word-Dokument dienen ebenfalls nur der Dokumentation der Anderungen und haben
keine normative Wirkung in der endgultigen Spezifikation.
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2 Anderung in gemKPT Betr

<<
Restrukturierung der Kapitel sowie thematischer Ausbau der Inhalte:

¢ Thema Rollen und Akteure wird vor die Definition der TI-ITSM-Teilnehmer gesetzt (Kap
3.3).

¢ Nach Kapitel Rollen und Akteure werden die TI- und TI-ITSM-Teilnehmer spezifiziert
(Kap 3.3.6).

¢ Darauf baut in jeweils einem separaten Unterkapitel das Betreibermodell (Kap. 3.4)
und die Mitwirkungen im TI-ITSM auf (Kap 3.5.3);das Supportkonzept schlief3t in
Kap. 3.6 an.

*  Weitere Kapitel von gemKPT_Betr bleiben unverandert.

>>

2.1 Kap 3: Servicekonzept

2.1.1 Kap 3.1: Begriffserlauterungen

<< unverandert >>

2.1.2 Kap 3.2: Ubergreifendes IT-Service-Management der Ti

<< unverandert >>

2.1.3 Kap 3.3: Rollen und Akteure im Tl-Betrieb - [NEU
STRUKTURIERT]

<< alt>>

Im Folgenden sind die flr den Betrieb der Tl relevanten Rollen, ihre Aufgaben und
Verantwortlichkeiten dargestellt. Diese bilden die Grundlage fur die Definition der TI-

ITSM-Teilnehmer (siehe KapiteIDM-L—l—Z—7—Z4-7—A4issmg—eFess—Fefeﬁeﬁee).
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<< neu >>

Dieses Kapitel beschreibt die im Betrieb der Tl relevanten Rollen und Akteure sowie ihre
Aufgaben und Verantwortlichkeiten im betrieblichen Kontext. Es bildet den Rahmen fur:

* die Einordnung der Rollenarten (Governance-Rollen, Provider-Rollen, Hersteller,
(End-)Nutzer- und Umfeldrollen, spezialisierte Dienste 6ffentlicher Institutionen),

* die Abgrenzung von Verantwortungsarten auf Rollenebene,

¢ die Unterscheidung zwischen TI-Teilnehmern und TI-ITSM-Teilnehmern und deren
Mitwirkung im TI-ITSM.

Generell wird zwischen einer Rolle und einem Akteur unterschieden. Im Kontext der Tl ist
ein Akteur eine konkrete Auspragung einer Rolle (z. B. ,Anbieter ePA-Aktensystem*,
~Hersteller Frontend des Versicherten”), die im Betriebsmodell und in entsprechenden
Steckbriefen naher spezifiziert wird. Eine Rolle hingegen ist eine verallgemeinerte
Beschreibung von Aufgaben, Verantwortungen und Rechten (z. B. , Anbieter”,
,Hersteller”, ,,Anwender”).

Die Beschreibung der betrieblichen Rollen erfolgt im Kontext eines
Multi-Provider-Managements und orientiert sich an dem SIAM Framework (Service
Integration And Management). Dabei werden insbesondere folgende Ebenen
unterschieden:

« Governance- und Integrations-Ebene: Rollen des Gesamtverantwortlichen TI (GTI)
in seiner Governance-Funktion sowie gematik-interne Provider, die die
Service-Integrator-Funktion in der Tl auspragen.

* Provider-Ebene: zugelassene und beauftragte Anbieter, Vertreter im Auftrag von
Anbietern, Hersteller (insbesondere Hersteller mit TI-ITSM-Mitwirkung) sowie Anbieter
weiterer Anwendungen und Dienste.

* (End-)Nutzer- und Umfeld-Ebene: Anwender, Versicherte, Kostentrager in
Nutzerrolle, Dienstleister vor Ort (DVO) und Drittanbieter.

Die Governance-/Integrations-Ebene umfasst dabei sowohl die Governance-Funktion
(Definition von Zielbild, Rahmenvorgaben und Betriebsmodellen der Tl, Festlegung von
Spezifikationen, Prozessen und Servicevorgaben, Steuerung und Bewertung des
Gesamtbetriebs) als auch die Service-Integrator-Funktion (Gestaltung und Betrieb
Tl-weiter End-to-End-Prozesse, Koordination der Zusammenarbeit mehrerer Provider im
laufenden Betrieb, Sicherstellung einer konsolidierten Ende-zu-Ende-Sicht auf TI-Services,
Servicequalitat und Performance).

Die Provider-Ebene erbringt darauf aufbauend die fachlichen und technischen Services,
wahrend (End-)Nutzer- und Umfeldrollen die TlI-Services konsumieren oder lokal
unterstitzen.
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Eine Organisation kann gleichzeitig in mehreren Rollen bzw. Akteuren agieren (z. B.
Krankenkasse als Kostentrager in Nutzerrolle und als Anbieter eines Dienstes bzw.
Fachdienstes).

Eine aktuelle Definition zentraler Begriffe (z. B. ,,Hersteller zentraler/dezentraler
Produkte”, ,Anwender”, ,Versicherte”) findet sich in [gemGlossar], im Glossar des
Bundesministeriums fur Gesundheit sowie in den einschlagigen Regelungen des SGB V.
Die in diesem Kapitel verwendeten Rollenbezeichnungen konkretisieren diese Begriffe fur
den betrieblichen Kontext der TI.

Die in diesem Kapitel beschriebenen Rollen sind Grundlage fur das Betreibermodell (Kap.
3.4) und das Servicemodell (Kap. 3.5). Die konkrete Auspragung der Pflichten und
Mitwirkungen der einzelnen Rollen erfolgt in den zugehdrigen Steckbriefen, Richtlinien
und tabellarischen Ubersichten des Betriebskonzepts.

Die Abbildung ,,Rollen im TI-Betrieb“ gibt einen Uberblick Gber die im betrieblichen
Kontext relevanten Rollenarten und ordnet ihnen exemplarische Rollen zu. Die weiteren
Unterkapitel dieses Abschnitts erlautern diese Rollenarten und Rollen im Detail.
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Governance-/integrations-Ebene

D

Gesamtverantwortlicher Tl
(GTI

(&%)

gematik-seitiger Provider
(gematik TI-Help-Desk)

Provider-Ebene

Anbieter-Rollen

Hersteller-Rollen

Hersteller
ohne THTSM-Mitwirkung

(o] o]
zugelassener Anbieter Verireter
s Anbieter weiterer
beauftragter Anbieter Anmwendungen und Dienste
(§ 327)

Hersteller
mit TIHTSM-Mitwirkung

Nutzer-'Umfeld-Ebene

Nutzer-Rollen

Anwender

]
Kostentrdger / Institutionen
in Nutzerrolle

Umfeld-Rollen

(e}
Versicherte und Vertreter

[ane]
Dienstleister-vor-Ort (DVO)

Drittanbieter

Figure 1 : Rollen im TI-Betrieb

2.1.3.1 Kap 3.3.1: Governance- und Integrations-Rollen [NEU]

<< neu >>
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Governance-Rollen beschreiben die Ubergreifende Steuerung und Koordination des
TI-Betriebs. Sie definieren Rahmenvorgaben (z. B. Spezifikationen, Richtlinien, Prozesse),
Uberwachen die Einhaltung dieser Vorgaben und steuern das Zusammenwirken der
verschiedenen Provider- und Nutzerrollen auf Gesamt-TI-Ebene.

Zur Governance-/Integrations-Ebene gehoéren insbesondere:
e der Gesamtverantwortliche Tl (GTI) in seiner Governance-Funktion,

¢ gematik-interne Provider in Integrationsfunktion (z. B. zentrale Plattform-, Test- und
Monitoringdienste, Help-Desk), die die Service-Integrator-Funktion technisch und
organisatorisch ausgestalten.

Die Governance-Rollen definieren damit den Rahmen, innerhalb dessen die
Service-Integrator-Funktion und die Service Provider den operativen TI-Betrieb umsetzen.

2.1.3.1.1 in Kap 3.3.1.1: Gesamtverantwortlicher Tl (GTI)

<< alt>>

Der Gesamtverantwortliche Tl (GTI) Ubernimmt die

¢ Steuerungs- und Aufsichtsfunktion gegenuber Dienstleistern (IT-Governance)
» Definition der Rahmenbedingungen (z.B. Spezifikation, Test, Zulassung)

« Uberwachung der Serviceerbringung (z.B. Service Monitoring, Reporting,
Risikomanagement).

Diese Rolle liegt bei der gematik. Dabei GUbernimmt die gematik keine operativen
Betriebsleistungen. Diese Leistungen sind von den Anbietern zu erbringen.

<< neu >>

Der Gesamtverantwortliche Tl (GTI) ist die Governance-Rolle der gematik fur die
Telematikinfrastruktur. Der GTI

* Ubernimmt die Steuerungs- und Aufsichtsfunktion gegenuber Dienstleistern
(TI-Governance),

» definiert fachliche, technische und betriebliche Rahmenbedingungen (z. B.
Architektur, Spezifikationen, Testkonzepte und Zulassungsverfahren, Betriebskonzept
und -richtlinien, Umgebungsmanagement),

¢ legt das TI-Betriebsmodell und den TI-ITSM-Rahmen fest,

* Uberwacht die Serviceerbringung (z. B. Provider Management, Monitoring, Reporting,
Risikomanagement, Eskalations- und Taskforce-Management),

e stellt Ressourcen zur Unterstitzung der Zusammenarbeit bereit (Collaboration).

Der Gesamtverantwortliche Tl Gbernimmt keine Serviceverantwortung fur konkrete
TI-Services. Die operativen Betriebsleistungen liegen bei den Providern.

Die Service-Integrator-Funktion der Tl wird im Auftrag des Gesamtverantwortlichen Tl
durch gematik-seitige Provider und zentrale Plattformdienste wahrgenommen. Sie
umfasst insbesondere:

¢ die Ausgestaltung und den Betrieb TI-weiter End-to-End-Prozesse (z. B. Incident,
Problem, Change, Request, Service Level),

¢ die Integration der Provider in diese Prozesse einschlieflich Routing, Eskalation und
Taskforce-Steuerung,
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* die Konsolidierung von Betriebs- und Performancedaten zu einer Tl-weiten Sicht auf
Servicequalitat und Performance.

Der Gesamtverantwortliche Tl ist TI-ITSM-Teilnehmer in seiner Governance- und
Integrationsrolle, insbesondere in Prozessen mit Steuerungs- und Entscheidungsfunktion
(z. B. Service Level Management, Changefreigaben, Major Incident-/Notfallmanagement).
Betriebliche Akteure des Gesamtverantwortlichen Tl sind u. a.:

¢ Service Delivery Manager

e Service Executive Manager (1. Eskalationsinstanz)
¢ Prozess Manager (je TI-ITSM-Prozess)

* Transition Manager

2.1.3.2 Kap 3.3.2: Provider-Rollen in der Serviceerbringung [NEU]

<< heu >>

Provider-Rollen beschreiben Organisationen, die TI-Services oder unterstitzende
Betriebsleistungen bereitstellen. Sie erbringen fachliche und technische Dienste, binden
Produkte in die Tl ein und wirken Uber definierte Schnittstellen und Prozesse am
TI-Betrieb und am TI-ITSM mit.

2.1.3.2.1 neu Kap 3.3.2.1: Anbieter von Betriebsleistungen
<< alt>>

Ein Anbieter von Betriebsleistungen in der Tl im Verstandnis des vorliegenden
Dokumentes ist eine Organisation, die Services gegeniber anderen Servicenehmern
anbietet und verantwortet. Ein Anbieter kann seine Services selbst erbringen oder durch
Unterauftragnehmer erbringen lassen, jedoch verbleibt die Serviceverantwortung (SV)
beim Anbieter selbst.

Anbieter koordinieren gegenuber ihren Servicenehmern im Rahmen ihrer Service- und
Supportverantwortung die Hersteller der von ihnen angebotenen Produkte und
nachgelagerte Anbieter.

<< Folgende Afo und nachfolgender Text entfallt, da der Inhalt der Anforderung bereits
im Gesetz verankert ist und hier im Rahmen des Betriebsmodells keinen inhaltlichen
Mehrwert liefert >>

A_20476 -Funktionalitat, Interoperabilitat, Sicherheit in der PU

Der Anbieter MUSS aktiv dabei unterstlitzen, dass das von ihm im Rahmen des Betriebs
eingesetzte, von der gematik zugelassene Produkt, in der PU weiterhin sicher,
interoperabel und funktional betrieben wird.[<=,Anb_VPN_ZugD, Anb_TIM_Client, Anb_TI-
M, Anb_Aktensystem_ePA, Anb_TIM_FD,organ./betriebl. Eignung: Anbietererklarung]

a AN
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<< neu >>

Anbieter von Betriebsleistungen erbringen TI-Services oder Tl-unterstitzende
Services gemal § 323/324 SGB V und tragen die fachliche Verantwortung fir die
Umsetzung dieser Leistungen nach den Vorgaben der gematik.

Die Anforderungen der gematik umfassen dabei alle Service-relevanten Verpflichtungen,
welche sich im Hinblick auf dieses Verhaltnis ergeben (Ende-zu-Ende-Verantwortung) und
welche zur stabilen, sicheren und interoperablen Erbringung der Betriebsleistung
erforderlich sind.

Es werden zwei Auspragungen unterschieden:
* Zugelassener Anbieter mit Anbieterzulassung nach § 324 SGBV

+ Beauftragter Anbieter auf Grundlage einer Beauftragung durch die gematik nach
§ 323 Abs.2SGBV

Alle Anbieter von Betriebsleistungen:

* stellen TI-Services bzw. Tl-unterstitzende Services bereit,

* tragen die Serviceverantwortung (SV) fur ihre Services und Servicekomponenten,
¢ verantworten den Betrieb der ihnen zugeordneten Servicekomponenten,

¢ koordinieren beteiligte Hersteller und weitere Providerrollen,

* sind entsprechend ihrer Rolle TI-ITSM-Teilnehmer.

Delegation von Aufgaben (z. B. Betrieb, Nachweisfihrung, UHD/VHD) ist mdglich, jedoch
bleibt der Anbieter stets Adressat der Anforderungen der gematik. Delegation erfolgt an:

¢ Vertreter (nur bei zugelassenen Anbietern; sichtbare Rolle im TI-Betrieb), oder
* Drittanbieter (nicht sichtbare Rolle im Hintergrund).

Die Serviceverantwortung wird bei Delegation nicht Ubertragen und verbleibt vollstandig
beim jeweiligen Anbieter von Betriebsleistungen.

Ein Anbieter von Betriebsleistungen stellt im Sinne des Servicemodells eigene Services
(Eigener Service - E) bereit und verantwortet die Erbringung dieser Services auf Basis der
vereinbarten Dienstguten. Die Zuordnung von Servicekomponenten zu Anbietern von
Betriebsleistungen und die Mitwirkungspflichten im TI-ITSM sind in der Servicearchitektur
und in Tab_gemKPT_Betr_TI_002 , Mitwirkungspflichten der TI-ITSM-Teilnehmer*
beschrieben.
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Soweit Anforderungen den Begriff ,Anbieter” ohne weitere Spezifikation verwenden, ist
damit der jeweils serviceverantwortliche Anbieter gemeint.

2.1.3.2.1.1 neu Kap 3.3.2.1.1: Zugelassener Anbieter

<< neu >>

Zugelassene Anbieter werden von der gematik nach § 324 SGBV fur die Erbringung
von Betriebsleistungen zugelassen und erhalten eine Anbieterzulassung.

Der zugelassene Anbieter ist Vertragspartei bzw. Adressat des Zulassungsvertrags bzw.
Zulassungsbescheids.

Zugelassene Anbieter kdnnen sich im Rahmen der Anbieterzulassung und des Betriebs
durch Vertreter vertreten lassen. Der zugelassene Anbieter kann sich insbesondere
beim Betrieb, der kontrollierten Inbetriebnahme (KIB), der Nachweisfuhrung sowie den
1st-Level-Support (UHD/VHD) durch einen benannten Vertreter vertreten lassen.

Es qgilt:

» die Serviceverantwortung (SV) und Betriebsverantwortung (BV) verbleibt vollstandig
beim zugelassenen Anbieter,

* der zugelassene Anbieter bleibt alleiniger Adressat der an Anbieter gerichteten
Anforderungen der gematik.

2.1.3.2.1.2 neu Kap 3.3.2.1.2: Vertreter zugelassener Anbieter
<< alt>>

<< Unterauftragnehmer entfallt>>

<< neu >>

Der Vertreter zugelassener Anbieter ist eine Rolle innerhalb der Rollenart ,Anbieter
von Betriebsleistungen” und kann ausschlieBlich von zugelassenen Anbietern benannt
werden.

Ein Vertreter Gbernimmt die Vertretung im Rahmen der Vertretungsbefugnis, die ihm der
zugelassene Anbieter explizit Ubertragen hat. Dies umfasst insbesondere die Vertretung
bei:

« dem Erbringen von Nachweisen im Zulassungsverfahren (z. B. Sicherheitsgutachten,
Betriebshandbuch, Anbietererklarung, Prozessprifung, Bereitstellung der geforderten
Ansprechpartner)

¢ der Durchfihrung der kontrollierten Inbetriebnahme (KIB)

* der technischen Betriebsfuhrung im Produktivbetrieb (z. B. Betrieb von Diensten,
Lieferung von Betriebs- und Performancedaten)

+ der Ubernahme des 1st-Level-Supports (UHD/VHD) fiir Anwender oder Versicherte

Der Vertreter kann die genannten operativen Tatigkeiten ausfuhren, handelt jedoch
immer im Namen und Auftrag des zugelassenen Anbieters. Fur die Verteilung der
Verantwortung gilt:

e Adressat der Anforderungen bleibt stets der zugelassene Anbieter,
* der Vertreter besitzt keine eigene Anbieterzulassung,
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* Serviceverantwortung und Betriebsverantwortung verbleiben beim zugelassenen
Anbieter.

Die Benennung eines Vertreters erfolgt im Zulassungsantrag.

Hinweis: Die in vorherigen Versionen von [gemKPT Betr] dargestellten
Unterauftragnehmer und ihre Konstellationen in Bezug zum Anbieter werden nun durch
das Modell Zugelassener Anbieter / Vertreter ersetzt.

2.1.3.2.1.3 neu Kap 3.3.2.1.3: Beauftragter Anbieter
<< neu >>

Beauftragter Anbieter ist eine Auspragung der Rolle ,Anbieter von
Betriebsleistungen”. Beauftragte Anbieter erbringen TI-Services oder Tl-unterstitzende
Services auf Grundlage einer Beauftragung durch die gematik nach § 323 Abs. 2 SGB V.

Sie

« tragen flr die vertraglich definierten Services und zugehdrigen Servicekomponenten
die fachliche und betriebliche Verantwortung gegenuber ihren Servicenehmern,

* benennen gegenlber der gematik keine Vertreter im oben beschriebenen Sinne,

¢ koénnen auch eine Anbieterzulassung erhalten.

2.1.3.2.2 Kap 3.3.2.5: Anbieter WANDA fiir "Weitere Anwendungen und Dienste"[NEU]
<< alt>>

Als ,Weitere Anwendung“ kénnen Leistungserbringer die unterschiedlichsten Angebote
von Drittanbietern, etwa aus der Gesundheitsforschung oder Industrie, Uber die
Telematikinfrastruktur als primare Plattform fur eine sichere Vernetzung nutzen. Die
Voraussetzung ist ein Bestatigungsverfahren fir “WANDA” ... Die Anbieter WANDA Basic,
WANDA Smart, WANDA Smart Hosting und Anbieter Anschlusspunkt sind im TI-ITSM
vertreten.

<< neu >>

"Weitere Anwendungen oder Dienste"nach § 327 SGB V sind externe digitale
Gesundheits-, Pflege- oder Forschungsanwendungen, die nicht selbst Teil der
Telematikinfrastruktur sind, aber deren Funktionen nutzen dirfen.

Sie nutzen hierfur Komponenten bzw. Dienste der Telematikinfrastruktur (TI) als sichere
Plattform fir Vernetzung und Datenaustausch und sind Uber entsprechende TI-
Schnittstellen an die Tl angebunden. Sie werden durch die gematik nach§ 327 SGB V
bestatigt.

Die Rolle Anbieter ist nur fir WANDA relevant. Anbieter WANDAIst TI-ITSM-Teilnehmer.
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2.1.3.2.3 in Kap 3.3.2.6: gematik-seitige Provider [UBERARBEITET]

<< Rollen gematik Test und gematik Betrieb werden aktuell nicht im Kontext des TI-
Betriebsmodells genutzt; Rollen kénnen bei erfolgter Definition (inkl. der Aufgaben)
wieder itengriert werden >

"

<< neu >>

gematik-seitige Provider sind interne Organisationseinheiten oder beauftragte
Organisationen der gematik, die zentrale Betriebs-, Integrations- und Test- und
Supportdienste bereitstellen. Sie:

» gehdren formal zur Provider-Ebene, sind fachlich der Governance-Rolle (GTI)
zugeordnet,

* betreiben zentrale gematik-eigene Dienste wie TI-ITSM-System, zentrale
Monitoring-/Reporting-Plattformen oder Test- und Referenzdienste in RU/TUsowie
zentrale Support-Funktionen fir TI-ITSM-Teilnehmer,

e unterstitzen andere Rollenarten bei Betrieb, Integration und Tests und
Ubergreifenden Support,

« tragen typischerweise Serviceverantwortung (SV) und Betriebsverantwortung (BV) flr
die eigenen Dienste im Rahmen interner Vereinbarungen,

* sind TI-Teilnehmer und in der Regel auch TI-ITSM-Teilnehmer.
Aktuell relevante Rolle ist:
* gematik Tl-Help-Desk(Detaillierung in Kap. 3.6 "Supportkonzept"):

¢ gematik-interner Provider, der fir Anwender, Dienstleister vor Ort (DVO) und
Hersteller von Primarsystemen einen zentralen User Help Desk (UHD) als
1st-Level-Support bereitstellt,

e Ubernimmt die Supportverantwortung gegenuber diesen Meldergruppen
(Annahme, Erstqualifizierung, Status- und Lésungsinformationen) im Rahmen
eines eigenen lokalen ITSM-Systems,

e ist TI-Teilnehmer im Sinne eines zentralen UHD-Providers, aber kein
TI-ITSM-Teilnehmer; die Kommunikation mit anderen TI-ITSM-Teilnehmern erfolgt
Uber die SPOC-/2nd-Level-Rollen der jeweiligen Provider,

¢ wird im Zielbild ausschlieBlich fir TI-2.0-Services eingesetzt; in diesem Kontext
stellen Anbieter VPN-Zugangsdienst bzw. Anbieter TI-Gateway keinen eigenen
UHD mehr bereit.

Die gematik-internen Provider sind fachlich dem Gesamtverantwortlichen Tl zugeordnet,
werden im Rollenmodell aber als eigenstandige Providerrollen mit klar abgegrenzten
Verantwortungen geflhrt.
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2.1.3.2.4 Kap 3.4.x: Betreiber [ENTFALLT]

<< Betreiber wird normativ nicht verwendet. Es ist aktuell nur die Kombination
zugelassener Anbieter und Vertreter gultig. >>

<< alt>>

2.1.3.2.5 Kap 3.4.x: Service Provider Tl-unterstiitzender Produkte [ENTFALLT]

<< wird aktuell nicht genutzt; kann bei konkretem Bedarf wieder eingearbeitet werden
>>

<< alt>>

2.1.3.3 Kap 3.3.3: Hersteller [UBERARBEITET]
<< alt>>

Hersteller dezentraler Produkte
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Hersteller dezentraler Produkte stellen ein Produkt gemafl den Spezifikationen her und
Ubernehmen die Produkthaftung gemaB den gesetzlichen Vorgaben und den Support
gegeniuber ihren Kaufern. Hersteller unterscheiden sich von Anbietern insbesondere
dadurch, dass das verantwortete Produkt keinen IT-Service darstellt, sondern physische
Gerate oder Software, welche in der Hoheit der Anwender betrieben werden.

Produkte werden durch die gematik zugelassen. Mit dieser Zulassung wird zugleich die
Verkaufsgenehmigung erteilt.

Hersteller zentraler Produkte

Als Hersteller zentraler Produkte gilt der Antragsteller zur Produktzulassung bei der
gematik. Unter diesem Produkt wird ein physisches IT-Produkt verstanden, eine Software
allein erfullt die Anforderung an ein Produkt nicht. Das Produkt muss der gematik in einer
konkreten Auspragung vorliegen, welche den normativen Anforderungen an den
Produkttypen genigt.

<< neu >>

Hersteller entwickeln und produzieren Komponenten oder Dienste (Produkte) gemaf
den durch die gematik vorgegebenen Spezifikationen. Die Zulassung eines Produktes
erfolgt auf Basis des jeweiligen Produkttypsteckbriefs; das Produkt muss der gematik in
einer konkreten, prifbaren Auspragung vorliegen, die den normativen Anforderungen des
jeweiligen Produkttyps genugt. Details zur Zulassung finden sich in § 325 SGB V
»Zulassung von Komponenten und Diensten®”.

Hersteller ibernehmen die Produkthaftung gemald den gesetzlichen Vorgaben und leisten
- soweit vorgesehen - Support bzw. Mehrwertdienste gegenuber ihren Nutzern (z. B.
Fehleranalyse, technische Unterstitzung). Produkte bestehen in der Regel aus Hardware-
und/oder Software-Komponenten. Ein Produkt kann aus Hardware, Software oder einer
Kombination aus beiden bestehen. Entscheidend fiur die Produktzulassung ist, dass die
jeweilige Auspragung die normativen Anforderungen des Produkttyps erflllt, unabhangig
davon, ob es sich um Hardware, Software oder eine Kombination handelt.

Die Begriffe ,Hersteller dezentraler Produkte” und , Hersteller zentraler Produkte” sind in
[gemGlossar] definiert und beschreiben hauptsachlich den technischen Zuschnitt der
Produkte (z. B. Betrieb in der Hoheit der Anwender vs. zentral betriebene Produkte). Fur
das betriebliche Rollenmodell im Sinne dieses Betriebskonzepts ist jedoch die
Unterscheidung nach TI-ITSM-Mitwirkung ausschlaggebend:

Hersteller ohne TI-ITSM-Mitwirkung:

¢ sind ausschliel3lich Uber die Produktzulassung eingebunden,

¢ tragen ausschlieBlich Produktverantwortung (PV) fur ihre Produkte,
* tragen keine Verantwortung im Tl-Betriebskontext,

¢ werden nicht durch den Gesamtverantwortlichen Tl gesteuert,

* sind TI-Teilnehmer, aber keine TI-ITSM-Teilnehmer,

¢ erhalten keine Mitwirkungspflichten im Rahmen des TI-ITSM.
Hersteller mit TI-ITSM-Mitwirkung:

¢ tragen Produktverantwortung (PV) fur ihre Produkte,

* haben Mitwirkungspflichten im TI-ITSM (z. B. im 2nd-Level-Support,
Knowledge-Management) gemaR Kap. 3.5.3 , TI-ITSM-Mitwirkung“ und
[gemRL _Betr TI],

* Ubernehmen Verantwortung zur Unterstitzung von anderen Providern fur die von
ihnen verantworteten Produkte,
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* werden durch den Gesamtverantwortlichen Tl gesteuert,
¢ sind TI-Teilnehmer und TI-ITSM-Teilnehmer.

Hersteller mit TI-ITSM-Mitwirkung unterscheiden sich u.a. in Umfang der Mitwirkung im TI-
ITSM, in Nutzung der Betriebsumgebungen und in Art der vertraglichen Bindung
(Betreibermodell).

Hersteller mit TI-ITSM-Mitwirkung werden mit Blick auf das Supportkonzept in zwei
Untergruppen unterschieden:

* Hersteller mit Incident-Mitwirkung:
Hersteller mit TI-ITSM-Profil, das im Incident-Management (und ggf. Problem-
Management) eine Bearbeitungsrolle (E) vorsieht. Diese Hersteller kbnnen im
Supportkonzept als 2nd-Level-Supportrollen fur ihre eigenen Servicekomponente
auftreten.

* Hersteller ohne Incident-Mitwirkung:
Hersteller mit TI-ITSM-Profil, das im Incident-Management keine Bearbeitungsrolle (E)
vorsieht (z. B. nur Mitwirkung in Request Fulfillment oder Knowledge Management).
Diese Hersteller sind zwar TI-ITSM-Teilnehmer, agieren im Supportkonzept aber
ausschlieBlich als 3rd-Level-Eskalationsinstanzen hinter einem 2nd-Level-Provider und
werden nur Uber dessen SPOC eingebunden.

Im Supportkonzept (Kap. 3.6) werden diese Untergruppen verkulrzt als , Hersteller mit
Incident-Mitwirkung” bzw. ,Hersteller ohne Incident-Mitwirkung“ bezeichnet.

2.1.3.4 Kap 3.3.5: (End-)Nutzer- und Umfeldrollen [UBERARBEITET]

(End-)Nutzer- und Umfeldrollen beschreiben Personen und Organisationen, die
TI-Services im Versorgungsalltag fachlich nutzen oder den Betrieb im lokalen Umfeld
unterstutzen, ohne selbst Provider in der Tl zu sein. Sie nehmen keine Service- oder
Betriebsverantwortung flr zentrale Tl-Services wahr und sind - in ihrer Nutzer- bzw.
Umfeldrolle - weder TlI-Teilnehmer noch TI-ITSM-Teilnehmer.

2.1.3.4.1 in Kap 3.3.5.1: Anwender
<< alt>>

Anwender sind naturliche Personen oder Organisationen, welche die Services der Tl
nutzen und dadurch einen Mehrwert fiir sich oder ihren Geschaftsprozess
erwarten. Anwender in diesem Sinne sind Leistungserbringer und
Leistungserbringerinstitutionen.

Anwender im Kontext der Tl sind fur die bestimmungsgemafie Nutzung der Systeme
verantwortlich. Insofern tragen sie die Betriebsverantwortung fur die dezentralen
Produkte. Handelt es sich beim Anwender um eine Organisation, z.B. ein Krankenhaus,
tragt die Organisation die Betriebsverantwortung und nicht die einzelnen Anwender,
welche die Tl nutzen.

Hersteller von Primarsystemen kénnen, ausgenommen der vorher genannten
Betriebsverantwortung, als zusatzliche Anwender dem Nutzerkreis eines UHD hinzugefligt
werden.

Dem Anwender wird zur Unterstitzung und Problemlésung ein UHD angeboten. Die
Anbieter, die einen UHD bereitstellen mUssen, werden explizit in KapiteIDMJ_—l—}_’—?—?éé—
Missing-eross—reference aufgefuhrt.
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<< neu >>

Anwender sind natlrliche Personen oder Organisationen (Leistungserbringer (LE),
Leistungserbringerinstitutionen (LEl)), die berechtigt sind, TI-Services im Rahmen ihrer
Versorgungsprozesse zu nutzen. Sie:

e nutzen TI-Anwendungen bzw. TI-Services als Servicenehmer in Versorgung und
Verwaltung,

* betreiben in ihrem Verantwortungsbereich dezentrale Komponenten (z. B.
Konnektoren, Kartenterminals, Primarsysteme) und tragen damit die
Betriebsverantwortung (BV) fur diese Produkte,

¢ sind keine TI-Teilnehmer und keine TI-ITSM-Teilnehmer,

¢ bringen Stérungen und Serviceanfragen uber definierte Supportwege (z. B. UHD und
DVO) in den TI-Betrieb ein (Kap. 3.6).

Hersteller von Primarsystemen kénnen - ungeachtet ihrer eigenen Produktverantwortung
- als zusatzliche Anwender dem Nutzerkreis eines UHD zugeordnet werden.

In der TI-2.0-Zielarchitektur werden Anwender und DVO primar Uber den zentralen
TI-Help-Desk (UHD) unterstitzt, nicht mehr Gber UHDs der Anbieter VPN-Zugangsdienst
bzw. TI-Gateway.

2.1.3.4.2 in Kap 3.3.5.2: Versicherte, Vertreter der Versicherten

<< alt>>

Versicherte sind natirliche Personen, die einen Vertrag mit einer
Versicherungsgesellschaft oder einem Versicherungstrager zur Abdeckung eines Risikos
geschlossen haben. Im Kontext der Tl sind dies gesetzlich krankenversicherte oder privat
krankenversicherte Personen.

Fir die Serviceunterstiutzung der Versicherten stellen einzelne Anbieter den Versicherten
einen Versicherten Help Desk (VHD) zur Verfigung. Die Anbieter, die einen VHD

bereitstellen missen, werden explizit in KapiteIDMl:—l—Z—7—766—M-issmg—eFess—FefeFeﬁee
aufgefuhrt.

<< neu >>

Versicherte (VERS)

sind naturliche Personen mit einem Versicherungsverhaltnis mit einer gesetzlichen
Krankenkasse (GKV) oder privaten Krankenversicherung (PKV) oder weitere Kostentrager
(z. B. Heilflrsorge).

Vertreter der Versicherten (VVERS)
(z. B. gesetzliche Vertreter, Bevollmachtigte oder Beistande) handeln im Rahmen ihrer
Vertretungsmacht flr den Versicherten.

Versicherte und ihre Vertreter
* nutzen TI-Anwendungen bzw. Tl-Services als Endnutzer (z. B. ePA, E-Rezept via FdVs),
¢ sind keine TI-Teilnehmer und keine TI-ITSM-Teilnehmer,

* werden bei Stdrungen Uber nutzerseitige Supportkanale (z. B. VHD) unterstitzt (Kap.
3.6).
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2.1.3.4.3 Kap 3.3.5.3: Kostentrdger und Institutionen in Nutzerrolle [NEU]
<< neu >>

Kostentrager und Institutionen in Nutzerrolle sind Organisationen, die TI-gestitzte
Anwendungen nutzen, ohne in dieser Rolle selbst Provider in der Tl zu sein.

Kostentrager (KTR) in Nutzerrolle sind insbesondere gesetzliche Krankenkassen oder
private Krankenversicherungen, die

¢ Tl-basierte Anwendungen und Dienste nutzen (z. B. ePA, eRezept,eAU lUber KIM),

e gegenuber Versicherten und Leistungserbringern fachliche Aufgaben wahrnehmen
(z. B. Genehmigungs- oder Abrechnungsprozesse),

¢ in dieser Nutzerrolle keine TI-Teilnehmer und keine TI-ITSM-Teilnehmer sind.

Institutionen (INST)in Nutzerrolle sind z. B. Bundesbehorden oder andere 6ffentliche
Einrichtungen, die

¢ Tl-gestutzte Fachanwendungen oder Datenzugange verwenden (z. B. Abruf und
Verarbeitung von Meldungen, Reports),

¢ in dieser Rolle ausschlieRlich als fachliche Nutzer der Tl auftreten,
¢ sind keine TI-Teilnehmer und keine TI-ITSM-Teilnehmer.
Beispiele fur Institutionen in Nutzerrolle (nicht abschlieBend):

¢ Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) im Kontext
elektronischer BTM-Rezepte (Empfang und Verarbeitung von BTM-Meldungen aus
eRezept-Workflows), und elektronischer T-Rezepte (Empfang und Verarbeitung von
Meldungen zu T-Rezepten im eRezept-Workflow)

2.1.3.4.4 in Kap 3.3.5.4: Dienstleister vor Ort (DVO)

<< alt>>

Dienstleister vor Ort (DVOs) sind natulrliche Personen. Sie unterstlitzen den Anwender in
allen Belangen hinsichtlich der TI. Sie 16sen Probleme im dezentralen Bereich.
Stérungsmeldungen werden durch den DVO uber den UHD des VPN-Zugangsdienstes
qualifiziert weitergeleitet. Stérungen und Probleme, die sich nur durch Unterstitzung aus
dem zentralen Bereich der Tl 16sen lassen, werden von ihnen entsprechend
weitergeleitet.

Ihr Verantwortungsbereich wird durch einen individuell zwischen ihnen und dem
Anwender ausgehandelten Vertrag geregelt. Bereits heute wird flr die Betreuung von
Praxen in vielen Fallen ein durch die Praxen beauftragter DVO eingesetzt. Die gematik
geht davon aus, dass diese Vertragsverhaltnisse mit EinflUhrung der Tl weiter bestehen.

<< neu >>

Dienstleister vor Ort (DVO) sind naturliche Personen die Anwender im lokalen Umfeld
bei der Nutzung der Tl unterstitzen. Sie:

* installieren, konfigurieren, warten und aktualisieren dezentrale Komponenten in
Einrichtungen (z. B. Konnektor, Kartenterminals, Primarsysteme),

* unterstitzen bei der Fehlerdiagnose und -behebung im dezentralen Bereich,
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e erfassen und qualifizieren Stérungsmeldungen und leiten diese an den zustandigen
UHD des Providers weiter,

* unterstitzen Anwender bei der Problemlésung und bei der qualifizierten
Stérungsmeldung gegeniber den zustandigen UHD,

¢ Ubernehmen lokale Betriebs- und Unterstitzungsverantwortung im Rahmen
individuell mit Anwenderorganisationen ausgehandelter Vertrage.

¢ sind keine TI-Teilnehmer und keine TI-ITSM-Teilnehmer

* werden nicht durch den Gesamtverantwortlichen Tl oder das TI-ITSM gesteuert. Ihre
Steuerung erfolgt ausschlieBlich vertraglich durch die jeweilige Anwenderorganisation
(z. B. Praxis, Klinik, Apotheke).

2.1.3.4.5 in Kap 3.3.5.5: Drittanbieter
<< alt>>

Drittanbieter unterstitzen Anbieter und Unterauftragnehmer bei der Erbringung ihrer im
Rahmen der Tl definierten Dienstleistungen. Die vertragliche Vereinbarung zwischen
beiden Parteien ist fir die gematik intransparent. Nur der jeweilige Anbieter tritt
unmittelbar mit der gematik in Kontakt. Drittanbieter sind keine TI-ITSM-Teilnehmer.

<< neu >>

Drittanbieter sind Dienstleister, die von Providern beauftragt werden (z. B. flr Betrieb,
Entwicklung, Support). Sie:

* handeln ausschliefSlich im Auftrag und unter Verantwortung der sichtbaren
Providerrollen,

* werden im Rollenmodell nicht als eigenstandige TI-Rollen mit eigenen
Verantwortungsarten gefuhrt,

¢ sind keine TI-Teilnehmer und keine TI-ITSM-Teilnehmer; sie werden nicht direkt durch
den Gesamtverantwortlichen Tl gesteuert.

Die Vertragsbeziehungen zwischen Drittanbieter und Auftraggeber (Provider) sind fur die
gematik intransparent. Aus Sicht der TI:

» tritt ausschlielSlich der jeweilige Anbieter als sichtbare Rolle auf,
¢ Drittanbieter sind keine TI-Teilnehmerund keine TI-ITSM-Teilnehmer.

2.1.3.5 in Kap 3.3.6: TI-Teilnehmer und TI-ITSM-Teilnehmer
[UBERARBEITET]

<< alt>>

TI-ITSM-Teilnehmer sind Rollen bzw. konkrete Akteure, die im Rahmen der TI-ITSM-
Prozesse eine aktive oder passive Tatigkeit Gbernehmen. Diese Tatigkeiten kénnen je

nach Rolle und Prozess unterschiedlich ausgepragt sein. Rollen kédnnen daher agieren als
Ausléser/Melder (A) - passiv und/oder Empfanger/Bearbeiter (E) - aktiv.

Folgende allgemeine betrieblichen Rollen sind als TI-ITSM-Teilnehmer definiert:

* Anbieter der Tl in jeweiliger Konstellation (siehe Kapitel DM-I:—l—Z—7—752—M—i—SS—i—Hg—GF6§S—
reference)
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¢ Anbieter ohne UA (Konstellation I)
e Anbieter mit UA (Konstellation II)
¢ Anbieter mit UA (Konstellation IlI)
¢ Anbieter mit UA (Konstellation 1V)
¢ Unterauftragnehmer (UA)
¢ UA (Konstellation 1)
* UA (Konstellation III)
¢ UA (Konstellation 1V)
* Hersteller
* Hersteller dezentraler Komponenten
¢ Hersteller Primarsysteme
* Service Provider Tl unterstitzender Produkte
* Anbieter Weitere Anwendungen
¢ gematik Test
* gematik Betrieb
* Gesamtverantwortlicher TI

Betreiber sind in diesem Kontext Anbieter ohne UA (Konstellation 1), UA (Konstellation

[I/1Il) und Anbieter mit UA (Konstellation IV) - siehe auch KapiteIDML—l-9289:l—M-i55ACrg—
cross-reference,

Die Teilnahme der aufgeflihrten Hersteller und "Service Provider Tl unterstiutzender
Produkte" am TI-ITSM erfolgt in Absprache mit der gematik auf freiwilliger Basis. Falls
eine Teilnahme vereinbart wird, muss eine entsprechende vertragliche Vereinbarung
geschlossen werden (Nutzungsvereinbarung).

Herstellern, denen im Rahmen ihres Produkttypsteckbriefes die Anforderung
[gemRL _Betr TI#GS-A 3984] "Service Request zur Bereitstellung der TI-Testumgebung
(RU/TU)" mittels des Prufverfahrens "funktionale Eignung: Herstellererklarung" explizit
zugeordnet wurde, sind im Kontext dieser Anforderung verpflichtend TI-ITSM-Teilnehmer.

Die Teilnahme von Anbietern bzw. Unterauftragnehmern am TI-ITSM wird Uber den
Zulassungsvertrag/Zulassungsbescheid bzw. die "Bestatigung" verbindlich festgelegt.

Explizit von der TI-ITSM-Teilnahme ausgeschlossen sind:
« DVO

* Anwender

* Versicherte

* Drittanbieter

* Hersteller zentraler Produkte (sind Uber ihren zugeordneten Anbieter implizit
eingebunden)

Die Definition gilt fur alle Betriebsumgebungen und Betriebsphasen, insbes. flr
*  RU/TU - Inbetriebnahme/Zulassung

¢ PU - Betriebliche Anlaufphase (Feldtest)

* PU - Regelbetrieb
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Die Rollen werden allgemein in KaplteIDMl_—9-782—7—Mrssmg—eFess—FefeFeﬁee beschrieben.
Spezifische Auspragungen dieser Rollen werden in Kap|teIDM-l:—1—2—7—%9—M-lssmg—eFess-
referenee aufgeflhrt.

Die erforderlichen Mitwirkungspﬂichten der zugelassenen bzw. bestatigten Rollen sowie
die Rollen der gematik werden in Tabelle Tab_KPT Betr Tl 001 TI-ITSM-Teilnehmer
festgelegt. Die Zuordnung der fiir die TI-ITSM-Teilnehmer jeweils relevanten
Anforderungen erfolgt Uber die jeweiligen Anbietertypsteckbriefe.

Tabelle 1: Tab_KPT_Betr_TI_001 TI-ITSM-Teilnehmer

Rolle Teilnahme Mitwirkungspflicht am TI-
(Anbieter/Hersteller/Verantwortliche) am TI- ITSM

ITSM
Anbieter ohne UA (Konstellation 1) ja gemald Tab_KPT_Betr_TI_002

Mitwirkungspflichten der Tl-
ITSM-Teilnehmer

Anbieter mit UA (Konstellation II) ja nur A/E (Ausléser/Empfanger)
bzgl. Knowledge Management

Anbieter mit UA (Konstellation 1ll) ja nur A/E (Ausldser/Empfanger)
bzgl. Knowledge Management

Anbieter mit UA (Konstellation 1V) ja gemals Tab_KPT_Betr_TI_002
Mitwirkungspflichten der TI-
ITSM-Teilnehmer

UA (Konstellation 1) ja gemal Tab_KPT Betr TI 002
Mitwirkungspflichten der TI-
ITSM-Teilnehmer, da UA
(Konstellation Il) auch
gleichzeitig Anbieter ohne UA
(Konstellation I) ist

UA (Konstellation IlI) ja gemaR Tab_KPT_Betr_TI_002
Mitwirkungspflichten der Tl-
ITSM-Teilnehmer, da UA
(Konstellation II) auch
gleichzeitig Anbieter ohne UA
(Konstellation 1) ist

UA (Konstellation 1V) ja nur A/E (Ausléser/Empfanger)
bzgl. Knowledge Management

Hersteller dezentraler Komponenten ja auf freiwilliger Basis gemaf
Nutzungsvereinbarung;
produkttypspezifisch

verpflichtend gemaf
[gemRL _Betr TI#GS-A 3984]

Hersteller Primarsysteme ja auf freiwilliger Basis gemafd
Nutzungsvereinbarung
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Service Provider Tl unterstitzender ja auf freiwilliger Basis gemafd
Produkte Nutzungsvereinbarung
gematik Test ja gemald Tab_KPT Betr Tl 002

Mitwirkungspflichten der TI-
ITSM-Teilnehmer

gematik Betrieb ja gemald Tab_KPT Betr TI_002
Mitwirkungspflichten der TI-
ITSM-Teilnehmer

Gesamtverantwortlicher Tl (GTI) ja gemaR Tab_KPT_Betr_TI_002
Mitwirkungspflichten der TI-
ITSM-Teilnehmer

Dienstleister vor Ort (DVO) nein n/a
Anwender nein n/a
Versicherte nein n/a
Drittanbieter nein n/a
Hersteller Versicherten Frontend ja gemal Tab_KPT Betr TI 002

Mitwirkungspflichten der TI-
ITSM-Teilnehmer

<< neu >>

Dieses Kapitel beschreibt, welche Rollen im Sinne des TI-Betriebs als Teilnehmer der Tl
(TI-Teilnehmer, TI-TLN) und welche zusatzlich als Teilnehmer des Tl-weiten
IT-Service-Managements (TI-ITSM-Teilnehmer, TI-ITSM-TLN) gelten. Es grenzt damit
Providerrollen von (End-)Nutzer- und Umfeldrollen ab und bildet die Grundlage dafur, an
welche Rollen sich die betrieblichen Anforderungen und Mitwirkungspflichten richten.

2.1.3.5.1 in Kap 3.3.6.1: TI-ITSM-Teilnehmer
<< neu >>

TI-ITSM-Teilnehmer (TI-ITSM-TLN)sind Rollen bzw. daraus abgeleitete konkrete Akteure
(z. B. ,,Anbieter E-Rezept-Fachdienst”), denen Mitwirkungspflichten in den
TI-ITSM-Prozessen zugewiesen sind. Die Prozesse und Mitwirkungspflichten sind in
[gemRL _Betr TI] und den begleitenden Leitfaden beschrieben und Uber Anforderungen
den Akteuren zugeordnet.

Als TI-ITSM-Teilnehmer gelten folgende Rollenarten:
* Governance-/Integrationsebene:

¢ Gesamtverantwortlicher Tl (gematik),
* Anbieter-/Provider-Ebene:

input.docx Seite 24 von 52
Version: 1.0.0 © gematik - 6ffentlich_Entwurf Stand: 18.05.2026



C_ 11933 Anlage —_ gemal:ik

858 * zugelassene Anbieter von Betriebsleistungen,

859 * beauftragte Anbieter,

860 * Anbieter weiterer Anwendungen oder Dienste (soweit vertraglich explizit

861 vereinbart, perspektivisch in der Rolle Integrator),

862 * Hersteller-Ebene:

863 * Hersteller mit TI-ITSM-Mitwirkung,

864 Explizit von der TI-ITSM-Teilnahme ausgeschlossen sind:

865 ¢ Dienstleister vor Ort (DVO),

866 ¢ (End-)Nutzer (Anwender, Versicherte und deren Vertreter, Kostentrager und weitere
867 Institutionen in Nutzerrolle),

868 * Drittanbieter,

869 ¢ Hersteller ohne TI-ITSM-Mitwirkung,

870 * gematik TI-Help-Desk (UHD-Funktion mit lokalem ITSM, kein eigener

871 TI-ITSM-Teilnehmer).

872 TI-ITSM-Teilnehmer sind immer auch TI-Teilnehmer. TI-Teilnehmer mussen jedoch nicht
873 zwingend TI-ITSM-Teilnehmer sein.

874 Die Anforderungen des Betriebskonzepts ([gemKPT Betr] und der Ubergreifenden
875 Richtlinien zum TI-Betrieb [gemRL_Betr_TI]) richten sich im Regelfall an

876 TI-ITSM-Teilnehmer.

877

878

880 2.1.3.5.2 neu Kap 3.3.6.2: TI-Teilnehmer

881 << neu >>

882 TI-Teilnehmer (TI-TLN) sind Rollen, die an der Erbringung und dem Betrieb von
883 TI-Services Ende-zu-Ende aktiv mitwirken oder TI-Komponenten nutzen.

884 TI-ITSM-Teilnehmer sind stets auch TI-Teilnehmer.

885 Zu den TI-Teilnehmern gehéren neben den TI-ITSM-Teilnehmern auch:

886 ¢ alle Anbieter weiterer Anwendungen oder Dienste (auch die, die nicht TI-ITSM-
887 Teilnehmer sind)

888 ¢ der gematik TI-Help-Desk als zentraler UHD-Provider im Rahmen der Tl 2.0.

889 (End-)Nutzer-Rollen (Anwender, Versicherte und deren Vertreter, Kostentrager und
890 weitere Institutionen in Nutzerrolle) sowie Umfeldrollen (Dienstleister vor Ort (DVO),
891 Drittanbieter) sind keine TI-Teilnehmer im betrieblichen Sinne, auch wenn sie TI-Services
892 fachlich nutzen oder lokal unterstitzen.

893

894 2.1.3.6 in Kap 3.3.7: Verantwortungsarten der TI-ITSM-Teilnehmer

895 Dieses Kapitel beschreibt die Verantwortungsarten, mit denen betriebliche
896 Verantwortungsbereiche im TI-Betrieb strukturiert werden. Es beantwortet die Frage,
897 welche Rolle wofur verantwortlich ist - unabhangig davon, ob Aufgaben delegiert werden.
898 Zur Beschreibung der Verantwortungsbereiche im TI-Betrieb werden folgende
899 Verantwortungsarten unterschieden:
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e Produktverantwortung (PV),
* Serviceverantwortung (SV),
e Betriebsverantwortung (BV).

Die folgenden Unterkapitel definieren diese Verantwortungsarten; ihre konkrete
Zuordnung zu Rollen und Servicemodulen erfolgt GUber das Rollenmodell (Kap. 3.3), das
Betreibermodell (Kap. 3.4) und das Servicemodell (Kap. 3.5).

2.1.3.6.1 in Kap 3.3.7.1: Produktverantwortung (PV)

<< neu >>

Die Produktverantwortung (PV) regelt die Verantwortung eines Herstellers flr seine
Produkte Uber den gesamten Produktlebenszyklus hinweg. Der Hersteller stellt
insbesondere sicher, dass die Produkte:

*« gemal den Vorgaben aus [gemSpec_OM] versioniert und zugelassen werden und -
sofern dem Hersteller entsprechende Anforderungen zugewiesen wurden - dem
Change- und Configuration-Management unterliegen,

* den Anforderungen des jeweiligen Produkttypsteckbriefs entsprechen.

Die Produktverantwortung fur ein Produkt liegt beim Hersteller, der die Produktzulassung
erwirkt. Produkte werden vom Hersteller in der Testumgebung (TU) bereitgestellt und
vom Anbieter in Referenz- und Produktivumgebung (RU/PU) betrieben.

Kooperiert ein Hersteller mit einem Anbieter, so vertritt der Anbieter den Hersteller in den
TI-ITSM-Prozessen (z. B. Change- und Configuration-Management). Die
Produktverantwortung verbleibt jedoch beim Hersteller.

2.1.3.6.2 in Kap 3.3.7.2: Serviceverantwortung (5V)
<< alt>>

Die Serviceverantwortung liegt bei dem Anbieter bzw. Service Provider Tl unterstitzender
Produkte des Services, unabhangig davon, ob er diese selbst betreibt, oder einen
Betreiber/Unterauftragnehmer (unter-)beauftragt hat.

<< neu >>

Die Serviceverantwortung (SV) fur eine Servicekomponente liegt bei dem Anbieter
von Betriebsleistungen, dem diese Servicekomponente im Servicemodell zugeordnet ist.
Die Zuordnung einer Servicekomponente zu genau einem Provider wird in dem
Servicemodell bzw. der Servicearchitektur Uber die Beziehungsart E (Eigener Service)
gekennzeichnet (Kap. 3.5). Die Serviceverantwortung verbleibt vollumfanglich beim
Anbieter, auch wenn betriebliche Aufgaben an Vertreter delegiert oder weitere
Dienstleister im Auftrag (Drittanbieter) eingesetzt werden. Der serviceverantwortliche
Anbieter agiert als ,,Serviceverantwortlicher” bzw. serviceverantwortlicher
TI-ITSM-Teilnehmer.

Die Serviceverantwortung umfasst insbesondere:

¢ Definition der TI-Services im Business-Servicekatalog (einschlielSlich Servicezeiten,
Service Level, Supportmodell) (siehe [TIP1-A 6367%*]),
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943 ¢ Sicherstellung der Einhaltung organisatorischer und technischer Service Level,
944 * Koordination der beteiligten Provider (Hersteller, Anbieter und Vertreter, Drittanbieter)
945 in der Serviceerbringung und im Support (siehe [TIP1-A 6377%*]),
946 * Einhaltung der betrieblichen und sicherheitstechnischen Anforderungen,
947 ¢ Steuerung des Einsatzes von Vertretern und - aus Sicht der Tl nicht sichtbaren -
948 Drittanbietern.
949 Bei der Delegation von Aufgaben an Vertreter oder Drittanbieter verbleibt die
950 Serviceverantwortung (SV) vollstandig beim Provider; sie wird durch Delegation nicht
951 Ubertragen (vgl. [TIP1-A_6415%*]).
952
953 2.1.3.6.3 neu Kap 3.3.7.3: Betriebsverantwortung (BV)
954 Die Betriebsverantwortung (BV) beschreibt die Verantwortung flr den Betrieb eines
955 Produktes oder Servicekomponente in einer definierten Betriebsumgebung. Sie liegt bei
956 der Rolle, die das Produkt tatsachlich betreibt.
957 Typische Szenarien sind:
958 ¢ zugelassene oder beauftragte Anbieter (ggf. mit Vertretern) als
959 Betriebsverantwortlicher flr zentrale Komponenten und Dienste der TI-Plattform,
960 * Anwenderorganisationen (ggf. mit Dienstleistern vor Ort (DVO)) als
961 Betriebsverantwortlicher flir dezentrale Produkte.
962 Hersteller betreiben in der Regel keine Produktinstanzen in der Produktivumgebung der
963 Tl; sie tragen die Produktverantwortung (PV). Spezifische Anforderungen an den sicheren,
964 interoperablen und funktionalen Betrieb in der Produktivumgebung (PU) sind
965 providerspezifisch im Betreibermodell verankert.
966
967 << Perspektivisch wird der Titel folgender Anforderung angepasst >>
968 Betriebsverantwortung der TI-ITSM-Teilnehmer - Zulassungskonformitat - ohne Suffix /
969 redaktionell
970 TIP1-A_7263 -Produktverantwortung der TI-ITSM-Teilnehmer
971 Der TI-ITSM-Teilnehmer MUSS gewahrleisten, dass samtliche in seiner Verantwortung
972 betriebenen Produkte und Produktversionen von der gematik zugelassen sind und der
973 Betrieb dieser jederzeit zulassungskonform unter Erfullung aller technischen,
974 sicherheitstechnischen und betrieblichen Anforderungen erfolgt.[<=,Anb_SMC-B,
975 Anb_eRp FD, Anb_HBA, Anb_IDP-D, Anb_eRp_FdV, Anb_TI-M, Anb_SigD, Anb ZD,
976 Anb VPN _ZugD, Anb eRp_ AdV, Anb_IDP-Sek KTR, Anb_ PoPP Service,
977 Anb Aktensystem ePA, Herst_KIM iCM, Anb_ 'NCPeH FD Anb_  TIM_FD, Anb_eHealth-
978 CardLink, Anb_FD_KOM-LE, Herst_FdV, Anb_X.509 TSP_eGK, Anb_TIM_Client, Anb_Basis-
979 Consumer, Anb_Konn_Highspeed, Anb_CVC_TSP_eGK, Anb_IDP_FedMaster,
980 Anb_TI_Gateway,organ./betriebl. Eignung: Anbietererklarung, organ./betriebl. Eignung:
981 Herstellererklarung]
982
983
984
985
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2.1.4 Kap 3.4: Betreibermodell [NEU]

<< neu >>

Ein Betreibermodell (Delivery Model) beschreibt Ublicherweise, wie IT-Services
Ende-zu-Ende bereitgestellt werden, welche Rollen beteiligt sind, wie Verantwortungen
(fachlich und technisch) verteilt sind, auf welcher vertraglichen Basis Leistungen erbracht
werden und wie die Zusammenarbeit und Schnittstellen zwischen den beteiligten Rollen
Uber Umgebungen und Lebenszyklusphasen hinweg organisiert sind.

Im Kontext der Tl konkretisiert dieses Betreibermodell,

¢ welche der in Kap. 3.3 definierten Providerrollen welche Service- und
Betriebsaufgaben tGbernehmen,

* wie die Verantwortungsarten Produkt-, Service- und Betriebsverantwortung auf
diese Rollen verteilt sind und

e Uber welche Vertragsarten diese Rollen an die Tl und den Gesamtverantwortlichen
Tl angebunden sind.

Die daraus entstehenden Delivery-Konstellationen werden in den Steckbriefen und in den
Tabellen mit der spezifischen Auspragung konkret abgebildet.

Die grundsatzliche Zuordnung von Rollen zu TI-Teilnahme und TI-ITSM-Teilnahme erfolgt
in Kap. 3.3.6.

Das Betreibermodell konkretisiert diese Zuordnung fir einzelne Akteure und erganzt sie
um Verfahrens- und Vertragsarten sowie Umgebungen und Betriebsphasen.

2.1.4.1 neu Kap 3.4.1: Betriebsphasen und -umgebungen
<< verlagert aus Kapitel 3.3.1 >>

Die in diesem Betreibermodell beschriebenen Rollen, Verantwortungen und Mitwirkungen
gelten grundsatzlich fur alle Betriebsumgebungen und Betriebsphasen der Tl, sofern

in Produkttypsteckbriefen oder Steckbriefen nichts Abweichendes geregelt ist. Hierzu
zahlen insbesondere:

¢ Testumgebung (TU) - Zulassungs- und Integrationstests,
* Referenzumgebung (RU) - Referenz- und Integrationsbetrieb,

¢ Produktivumgebung (PU) - betriebliche Anlaufphase (z. B. Kontrollierte
Inbetriebnahme/KIB) und Regelbetrieb.

2.1.4.2 neu Kap 3.4.2: Verfahrens- und Vertragsarten
<< neu >>

Die vertragliche Bindung von Providerrollen an die Tl erfolgt Gber
verschiedeneVerfahrens- bzw. Vertragsarten. Sie bilden - zusammen mit den Rollen
aus Kap. 3.3 - den Rahmen fur das Betreibermodell.

Modgliche Verfahrensarten sind:
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e Zulassung
Die Organisation erwirbt eineProdukt- und/oder Anbieterzulassung bei der
gematik auf Basis der jeweiligen Produkt- bzw. Anbietertypsteckbriefe.

* Beauftragung
Die gematik beauftragt eine Organisation auf Basis von Produkt- bzw.
Anbietertypsteckbriefen oder einem Verzeichnis betriebliche Eignung
UberNutzungs-/Dienstleistungsvertrage (z. B. fir zentrale Infrastruktur- oder
Unterstutzungsservices).

+ Konformitatsbestatigung (KOB) / Zertifizierung
Bestatigung der Konformitat von Komponenten oder Diensten mit den einschlagigen
TI-Spezifikationen; dient u. a. als Nachweis betrieblicher Eignung.

* Bestatigung
Bestatigung derEignung zur Nutzung von Anwendungen und Diensten (z. B. flr
Anbieter weiterer Anwendungen und Dienste nach § 327 SGB V).

* gematik-seitige Vereinbarung
Wird ein Service durch einengematik-seitigen Provider erbracht, erfolgt die
Bindung Uber interne Vereinbarungen auf Basis der jeweiligen Steckbriefe.

Delegationsszenarien (Einsatz von Vertretern) werden rollenbezogen in Kap. 3.3
beschrieben. Die Tabelle zur Konkretisierung des Betreibermodells veranschaulicht, ob
und wenn ja welche Art von Vertretung ein zugelassener Anbieter nutzen darf.
[TIP1-A_6415-02] stellt klar, dass die Delegation von Aufgaben nichts an der Rolle des
zugelassenen Anbieters als Adressat der Anforderungen der gematik andert.

2.1.4.3 in Kap 3.4.4: Providerspezifische Betreibermodelle - Uberblick
[UBERARBEITET]

<< alt>>

Die spezifischen Auspragungen der Rolle Anbieter werden in Tab_KPT_Betr Betriebliche
Rolle_Anbieterkonstellationen zusammenfassend aufgefuhrt und in den weiteren
Unterkapiteln bei Bedarf konkretisiert.

Tabelle 2: Tab_KPT_Betr_Betriebliche Rolle_Anbieterkonstellationen

Spezifische Auspragung Zulassige Bemerkung
der Rolle Anbieterkonstellationen

Anbieter ZPD [

<...>

<< neu >>

Die spezifischen Auspragungen der Akteure werden in Tab.
"Tab_gemKPT Betr Betreibermodell providerspezifisch" zusammenfassend aufgefuhrt
und in den weiteren Unterkapiteln bei Bedarf konkretisiert.

Table 1 : Tab_gemKPT_Betr_Betreibermodell_providerspezifisch

Verfahrensart Vertreter Teilnahme Akteur
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mogl. am TI-ITSM
(verpflichten
d / freiwillig,
n/a)

Beauftragung n/a verpflichtend Anbieter Anschlusspunkt am SGW
Anbieter CVC-Root-CA
Anbieter E-Rezept-Fachdienst
Anbieter Federation Master
Anbieter Identity Provider - Dienst
Anbieter Proof-of-Patient-
Presence-Service
Anbieter X.509 Root-CA
Anbieter ZPD

Anbieterzulassung ja verpflichtend Anbieter CVC TSPs fur eGK
Anbieter X.509 TSPs fur eGK
Anbieter HBA
Anbieter SMC-B / HSM-B
Anbieter CVC TSPs flr eGK
Anbieter X.509 TSPs fur eGK
Anbieter HBA
Anbieter SMC-B / HSM-B
Anbieter VPN-Zugangsdienst
Anbieter Fachdienst KOM-LE
Anbieter Basis-Consumer
Anbieter KTR-Consumer
Anbieter Tl Messenger
Anbieter Aktensystem ePA
Anbieter Fachdienst National
Contact Point for eHealth
Anbieter TI-Gateway
Anbieter Fachdienst VSDM 2.0
Anbieter TI-Messenger ePA
Fachdienst

nein verpflichtend Anbieter KTR-AdV
Anbieter Signaturdienst
Anbieter Highspeed Konnektor
Anbieter Sektoraler Identity
Provider Kostentrager
Anbieter eHealth-CardLink

Bestatigung ja verpflichtend Fachdienst VSDM
(Bem: relevant fir VSDM 1)

Produktzulassung n/a freiwillig Hersteller eHealth Kartenterminal
Hersteller TI-M Pro Client
Hersteller ePA-Aktensystem
Hersteller Highspeed Konnektor
Hersteller Konnektor
Hersteller TI-Gateway-
Zugangsmodul
Hersteller Intermediar VSDM
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Hersteller VSDM 2 Fachdienst
Hersteller TI-Messenger ePA
Fachdienst

Hersteller TI-Messenger Pro
Fachdienst

Herstellerzulassung n/a verpflichtend Hersteller Frontend des
Versicherten
(Bem: aktuell nur ePA FdV)

KOB n/a n/a Hersteller Primarsysteme

Bestatigung n/a verpflichtend WANDA Basic
WANDA Smart
WANDA Smart Hosting

n/a DiGA

gematik-seitig n/a verpflichtend Anbieter E-Rezept-Frontend des
Versicherten
Anbieter E-Rezept-Anwendung des
Versicherten

n/a gematik Tl-Help-Desk

1065
1066 Die Spalte ,Teilnahme am TI-ITSM (verpflichtend/freiwillig)“ kennzeichnet, ob fur die
1067 jeweilige Rolle/Auspragung eine Teilnahme am TI-ITSM:
1068 * verpflichtend ist,
1069 » auf freiwilliger Basis erfolgen kann oder
1070 e nicht vorgesehen ist (n/a).
1071 Freiwillige Teilnahme am TI-ITSM erfolgt aktuell auf Basis einer Nutzungsvereinbarung
1072 oder vergleichbarer Vertragskonstellationen zwischen gematik und der jeweiligen
1073 Organisation. Verpflichtende Teilnahme wird in der Regel Uber
1074 Zulassungsvertrag/Zulassungsbescheid im Rahmen der Anbieterzulassung oder der
1075 Herstellerzulassung, Bestatigung oder Beauftragung (Vertrag) festgelegt.
1076
1077
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2.1.4.4 in Kap 3.4.6: Providerspezifische Erganzungen (Delivery)

<< heu >>
Dieses Kapitel enthalt providerspezifische Erganzungen zum Betreibermodell. Es
beschreibt zusatzliche betriebliche Vorgaben fir ausgewahlte Providerrollen, die Uber die
allgemeinen Rollenbeschreibungen in Kap. 3.3 und Uber Inhalte der

Tabelle "Tab_gemKPT Betr Betreibermodell_providerspezifisch" hinausgehen.

Weitere Aspekte werden in folgenden Kapiteln behandelt:
e Supportkonzept (Kap. 3.6) - insbesondere providerspezifische Supportvorgaben,

* Monitoring/Reporting (Kap. 4.3/4.4) - insbesondere providerspezifische Monitoring-
und Reportingvorgaben.

2.1.4.4.1 in Kap 3.4.6.x: Anbieter VPN-Zugangsdienst [UBERARBEITET]

<< alt>>

Far die Anbieter eines VPN-Zugangsdienst gelten die Konstellationen gemaf Kapitel [
ML127759Missing-eross—reference abschliefend. Der Anbieter kann sich zwischen
diesen Konstellationen entscheiden und den Betrieb entweder selbst organisieren und
alle Anforderungen des Anbietertypsteckbriefes selbst erflillen. Alternativ kann er sich
bereits im Zulassungsverfahren durch einen Unterauftragnehmer vertreten lassen und
sich somit fur die Konstellation Il oder Il entscheiden. Mit Abschluss des
Zulassungsvertrages/Zulassungsbescheides verpflichtet sich dann der Anbieter
sicherzustellen, dass sein Unterauftragnehmer gegenuber der gematik zur Abgabe aller
erforderlichen Erklarungen sowie zur Durchfiihrung aller tatsachlichen Handlungen
berechtigt und verpflichtet ist, soweit diese zur Erbringung der Betriebsleistung
erforderlich sind.

Der Anbieter VPN-Zugangsdienst stellt seinen Anwendern (Leistungserbringern) einen
UHD zur Verflgung.

<< Afo wird verschoben in providerspez. Kapitel von 3.6 Supportkonzept >>

* TIP1-A_6455 - Verpflichtung zur Dokumentation von Service Levels im
Anwendersupport des Anbieters VPN-Zugangsdienst

Hinweis: Die gematik behalt sich vor, die Information zu den Service Levels im
Anwendersupport im Rahmen der Veroéffentlichung der Zulassung mit zu veréffentlichen.

<< Afo wird behalten >>

* A 18430 - Bereitstellung Firewall-Konfigurationsdaten vom Anbieter VPN-
Zugangsdienst

Die Veroffentlichung dieser Informationen durch den Anbieter kann Uber unterschiedliche
Portale erfolgen, wie z.B. eigene Support-Portale oder die TI-Wissensdatenbank.
Zielgruppe flr die veroffentlichten Informationen sind sowohl die Leistungserbringer
selbst als auch deren betreuende IT-Dienstleister.

Mit diesen Informationen sollen die lokalen Firewalls in den dezentralen Umgebungen der
Leistungserbringer moglichst restriktiv konfiguriert werden kénnen. Zeitgleich soll damit
eine fehlerfreie Kommunikation der dezentralen TI-Komponenten mit der Tl tUber Ihren
VPN-Zugangsdienst sichergestellt werden.
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<< neu >>

Fir denAnbieter VPN-Zugangsdienst gelten zusatzlich folgende betriebsspezifische
Vorgaben:

Bereitstellung von Firewall-Konfigurationsdaten:

A_18430 -Bereitstellung Firewall-Konfigurationsdaten vom Anbieter VPN-
Zugangsdienst

Der Anbieter VPN-Zugangsdienst MUSS alle fur die Registrierung und den
Verbindungsaufbau zur Tl notwendigen Netzwerkinformationen (IP-Zieladressen und
Ports) veroffentlichen und dem Gesamtverantwortlichen der Tl bereitstellen. Der Anbieter
VPN-Zugangsdienst MUSS diese verdffentlichten Informationen stets aktuell halten.
[<=,Anb_VPN_ZugD,organ./betriebl. Eignung: Anbietererklarung]

Die Veroéffentlichung kann z. B. Uber eigene Support-Portale oder die TI-Wissensdatenbank
erfolgen; Zielgruppe sind Leistungserbringer und deren IT-Dienstleister, um lokale
Firewalls restriktiv zu konfigurieren und dennoch eine fehlerfreie Kommunikation mit der
Tl zu ermoglichen.

2.1.4.4.2 Kap 3.4.6.x: Anbieter ePA-Aktensystem [UBERARBEITET]
<< geandert >>

Fir den Anbieter ePA-Aktensystem gelten die in

Tab. "gemKPT _Betr Betreibermodell_providerspezifisch" aufgefuhrtenVorgabenKaprteJ—
3-4-1 2 1 aufgefithrten betrieblichen Konstellationen. Der Anbieter kann entscheiden, in
welcher Weise er den Betrieb organisiert. Es ist jedoch anzumerken, dass fur die TI-ITSM-
Prozesse nur ein einziger Dienstleister als TI-ITSM-Teilnehmer fir den Anbieter im
Zulassungsvertrag/ZuIassungsbescheld elngetragen werden kann Dieser—e#u#t—daﬂn—dm—

Der Anbieter ePA-Aktensystem stellt den Versicherten neben einer elektronische
Patientenakte auch einen VHD bereit. Dieser VHD kann von den gesetzlichen
Krankenkassen realisiert oder an einen Unterauftragnehmer ausgelagert werden. In
jedem Fall ist die gesetzliche Krankenkasse der Adressat der Anbieterzulassung, da sie im
Endnutzerverhaltnis (zur versicherten Person) die Verantwortung und die Verpflichtung
fur die Bereitstellung der ePA fur ihre Versicherten tragt. Fur private Krankenkassen
undweitere Kostentrager gilt die Verpflichtung nicht - sie kdnnen aber im Rahmen der
Fre|W|II|gke|t auch |hren Ver5|cherten eine ePA anbleten Sefem—s+e—s+eh—d-a—zu—eﬂfesehe+deﬂ—

2.1.4.4.3 Kap 3.4.6.x: Weitere Anwendungen und Dienste (WANDA)
<< unverandert >>

2.1.4.4.4 Kap 3.4.6.x: Weitere Anwendungen und Dienste (DiGA) [NEU]
<< neu >>

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) werden Uber ein Bestatigungsverfahren in
die Tl eingebunden.
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Weitere betriebliche Anforderungen in Kap. 6.1 sind:
* [A_24349] - Eigenverantwortliche Stérungsabwendung einer DiGA
* [A 24354] - Kostenfreier Zugang zur DiGA fur Fehlernachstellungen

2.1.4.4.5 Kap 3.4.6.x: Anbieter Anschlusspunkt am SGW

<< unverandert >>

2.1.4.4.6 in Kap 3.4.6.x: Anbieter TI-Messenger Pro, Anbieter TI-Messenger ePA
Fachdienst

<< alt>>

Fiar den Anbieter TI-Messenger Pro bzw. Anbieter TI-Messenger ePA Fachdienst sind die in
Kapitel 3.4.4 aufgefuhrten betrieblichen Konstellationen maglich.

Die Betriebsverantwortung fur die Produkte TI-Messenger Pro und TI-Messenger Pro Client
liegt beim jeweiligen Anbieter.

Der Anbieter TI-Messenger Pro verantwortet den Betrieb des Fachdienstes und des
Clients, der die Nutzergruppe Leistungserbringer unterstitzt, und der Anbieter TI-
Messenger ePA Fachdienst analog den Fachdienst fir die Nutzergruppe Versicherter.

<< heu >>

Die Anbieter TI-Messenger Pro und Anbieter TI-Messenger ePA-Fachdienst sind
als zugelassene Anbieter an die Tl gebunden.

Providerspezifisch gilt:

* Der Anbieter TI-Messenger Pro verantwortet Betrieb und Service der
TI-Messenger-Infrastruktur fur die NutzergruppelLeistungserbringer (Fachdienst und
ggf. zugehdrige Clients).

* Der Anbieter TI-Messenger ePA-Fachdienst verantwortet analog den Betrieb des
TI-Messenger-Fachdienstes fir die NutzergruppeVersicherte.

2.1.4.4.7 in Kap 3.4.6.x: Anbieter Federation Master

<< unverandert >>

2.1.4.4.8 in Kap 3.4.6.x: Anbieter Sektoraler Identity Provider Kostentrager (sek IDP KTR)
<< alt>>

Unter einem Identity Provider (IDP) versteht man ein zentrales Zugangssystem, an
welchem sich ein Nutzer authentisieren kann, um im Anschluss die angebundenen
Fachanwendungen unmittelbar nutzen zu kénnen. In diesem Kontext kommt dem IDP
eine kritische Rolle zu, da dieser das Eingangstor zur Nutzung samtlicher
Fachanwendungen bereitstellt und somit mafligeblich zur gesamtheitlichen
Nutzerakzeptanz der Dienste beitragt. Neben der Backend-Komponente zur Verwaltung
der Nutzeridentitaten (IDP) gehdort ein Authenticator-Modul zum Gesamtumfang eines
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sektoralen IDP. Dieses kann entweder in eine App integriert sein oder als eigenstehende
App bereitgestellt werden, um gemeinsam mit dem Backend die Authentisierung des
Nutzers durchzufuhren. Der erste Sektor ist der Sektor der Kostentrager (KTR). Weitere
Sektoren (Leistungserbringer, Leistungserbringerorganisationen) folgen.

Die Grundidee der Fdderation ist die Erstellung eines Vertrauensraumes, in dem mehrere
Anwendungen und IDP abgesichert Uber Vertrauensbeziehungen miteinander
kommunizieren. Grundlage fur die Féderation sind die Standards fur Autorisierung und
Authentisierung von Anwendungen und Nutzern OAuth 2.0 und OIDC.

Erster Sektor, der in der Foderation IDPs stellt, ist der Sektor der gesetzlichen
Krankenkassen.

¢ Um eine Gesamtlésung sicherzustellen, bei der Anwendungen in moéglichst einfacher
Weise die verschiedenen sektoralen IDP nutzen kénnen, sind in bestimmten Bereichen
einheitliche Vorgaben fur die technische und organisatorische Umsetzung zu
erstellen:

e Einheitliche Identitatsattribute flr die Nutzergruppen (scopes)
¢ Einheitliche Verfahren zum Auffinden von sektoralen IDP (IDP Discovery)

* Grundstruktur der Vertrauensbeziehungen der Fdderierung (Zwischen
Fachdiensten und IDP)

¢ Einheitliche Vertrauensniveaus (Trust Framework).

Als zukinftige Erweiterung zur Authentisierung mit Smartcards in der Tl 1.0, bei der die
Identitaten in den Smartcards enthalten sind, werden zukiinftig die Identitaten auBerhalb
der Smartcards in Identitatsprovidern (IDPs) abgelegt und von dort genutzt. Das ist von
Vorteil, wenn weitere Identitatsmerkmale hinzukommen oder diese sich andern. Das kann
dann deutlich einfacher an zentraler Stelle, ohne Nutzerinteraktion erfolgen. Eine
Synchronisation mit den (noch) in den Authentisierungsmitteln enthaltenen
Identitatsmerkmalen ist nicht vorgesehen.

Die Anbieter der sektoralen Identity Provider fir Kostentrager (sek IDP KTR) betreiben pro
Krankenkasse (GKV und Unternehmen der PKV usw.) Mandanten in ihren Systemen. Nach
der Auspragung eines Mandanten mit seinen Endpunkten (aufrufbare Schnittstellen) ist
der Dienst des Anbieters in der TI-FOderation nutzbar. Neben der Nutzung in der TI-
Fdderation steht der Dienst mit seinen Schnittstellen zusatzlich weiteren TI-Diensten und
kassenindividuellen Anwendungen zur Verfigung und wird im Probing zur
Verflgbarkeitsmessung herangezogen. Die Anbieter sek IDP KTR kénnen diese
Schnittstellen auch fur kassenindividuelle Anwendungen bereitstellen, ohne diese
Anwendungen in der TI-Féderation zu registrieren. Dazu verfugen die sek IDP KTR uber
eine zweite Liste mit eigenen Vertrauensbeziehungen. Es kénnen dabei dieselben
Schnittstellen verwendet werden, die flr die Registrierung in der TI-Féderation verwendet
und im Probing Uberwacht werden. Sollten weitere Schnittstellen angeboten werden, sind
diese der gematik mitzuteilen.

Unabhangig davon, ob pro Mandanten eine neue physische Produktinstanz durch den
Anbieter ausgepragt wird oder ob der Anbieter ein Multi-Mandanten-System betreibt, wird
jedem Anbieter pro Betriebsumgebung genau eine logische Produktinstanz zugeordnet.

<< hinzugefugt >>

Betriebliche Konstellation und Verantwortlichkeit
<< Ubernommen aus Kap. 3.6.3.5 >>
A_23201 -Betriebliche Konstellation des sektoralen IDP
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Der Anbieter sektoraler IDP MUSS die , Konstellation I“ gemal [gemKPT_Betr

# ,Anbieterkonstellationen”] einnehmen und somit den Betrieb selbst durchfiihren.
Der Anbieter sektoraler IDP MUSS keinen Versichertenhelpdesk (VHD) zur Verfigung
stellen.

Der Anbieter sektoraler IDP MUSS keinen User Helpdesk (UHD) zur Verfigung stellen.

Hinweis:

Der Betreiber eines sektoralen IDP stellt den Anbieterzulassungsantrag bei der gematik
und nimmt somit die Rolle "Anbieter sektoraler IDP" ein.

Ansprechpartner der Versicherten ist die Krankenkasse.

In allen Konstellation [gemPKT Betr #,Anbieterkonstellationen] wird der Betrieb nicht
zerteilt. Das heilst, es gibt immer genau einen Verantwortlichen flir den Betrieb.

Dieser Verantwortliche muss bezliglich des Betriebs ein uneingeschranktes Direktions-
und Weisungsrecht haben, welches auch auf mégliche Unterauftragnehmer wirkt.
Dieser Verantwortliche ist im hier vorliegenden Fall der Anbieter des sektoraler IDP.
Eine Situation, in welcher die Betriebsleistung ausschlieBlich durch Unterauftragnehmer
erbracht wird, ist in "Konstellation I" [gemKPT Betr#,Anbieterkonstellationen”]
ausgeschlossen.

Flr alle ITIL-Prozesse (z.B. INC, PRO, CHG, ... ) und fir zu erbringende Leistungen (RCA,
Service Level, Audits, ...) ist aus gematik-Sicht der Verantwortliche alleiniger single point
of contact (SPOC).

Das Verbot der Auslagerung des Betriebs hat auch zum Hintergrund, dass der
Zulassungsnehmer grundséatzlich Gber dieses Direktions- und Weisungsrecht verfliigen
muss.

Mégliche Verzégerungen im Stérungsfall durch Kommunikationsibergéange zu
Unterauftragnehmern fallen zulasten des Anbieters.

Der Antragsteller informiert die gematik Gber die Unterauftragnehmer gemafi

gemSpec IDP_Sek#A 23411.[<=,Anb_IDP-Sek KTR,organ./betriebl. Eignung:
Anbietererklarungl

Unterauftragnehmer / Dienstleister

<< Ubernommen aus Kap. 3.6.3.5 >>

A_23411 -Nennung der Unterauftragnehmer des Anbieters

Der Anbieter MUSS der gematik seine Unterauftragnehmer zum Zeitpunkt der
Antragsstellung auf Anbieterzulassung mitteilen.

Bei Anderungen (Hinzukommen / Wegfall) der Unterauftragnehmer MUSS der Anbieter die
gematik informieren.

Die gematik behalt sich in begrindeten Einzelfallen das Recht vor, einzelne
Unterauftragnehmer vom Betrieb auszuschliefBen.

Hinweis:

Dieses Widerspruchsrecht ist begriindet aus VerstéBen gegen Anforderungen oder
gesetzlichen Regelungen (z.B. Verstols gegen gemSpec_IDP_Sek#A 23099).

Um Problemen vorzubeugen, ist eine rechtzeitige Information sinnvoll.[<=,Anb_IDP-
Sek KTR,organ./betriebl. Eignung: Anbietererklarung]

Hinweis (Ubergang Anbieterkonstellationen/Unterauftragnehmer):

Die in A 23201 und A 23411 verwendeten Begriffe ,Konstellation I und
,Unterauftragnehmer” stammen aus der bisherigen Fassung des Betriebskonzepts
[gemKPT Betr]. In der vorliegenden Version werden Anbieterkonstellationen I-IV und
,Unterauftragnehmer” als eigenstéandige betriebliche Rollen nicht mehr verwendet.
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Die inhaltliche Anpassung der genannten Anforderungen an das neue Rollenmodell
erfolgt in einem separaten Anderungsschritt.

Weitere produktspezifische Anforderungen werden in Kap. 6.1 aufgeflihrt insbes.
Release-Umsetzung:

* A 22954 - Umsetzung definierter Releases sek IDP KTR
Mandantenbereitstellung und Datenlieferungen in RU/TU:

* A 25081 - Mandanten far RU/TU (Zulassung sek IDP KTR)

* A 25155 - Mandanten & Betriebsdaten RU/TU (sek IDP KTR)

* A 25147 - Rohdatenlieferung (Zulassung sek IDP KTR)

2.1.4.4.9 in Kap 3.4.6.x: Anbieter TI-Gateway

<< alt>>

Fur die Anbieter TI-Gateway gelten die Konstellationen gemaf KapiteIDM-L—l—2—7—%9—
Missing-eross—reference abschliefend. Der Anbieter kann sich zwischen diesen
Konstellationen entscheiden und den Betrieb entweder selbst organisieren und alle
Anforderungen des Anbietertypsteckbriefes selbst erflillen. Alternativ kann er sich bereits
im Zulassungsverfahren durch einen Unterauftragnehmer vertreten lassen und sich somit
fur die Konstellation 1l oder Il entscheiden. Mit Abschluss des
Zulassungsvertrages/Zulassungsbescheides verpflichtet sich dann der Anbieter
sicherzustellen, dass sein Unterauftragnehmer gegentber der gematik zur Abgabe aller
erforderlichen Erklarungen sowie zur Durchfuhrung aller tatsachlichen Handlungen
berechtigt und verpflichtet ist, soweit diese zur Erbringung der Betriebsleistung
erforderlich sind.

* A 23334 - Bereitstellung Firewall-Konfigurationsdaten vom Anbieter TI-Gateway

Die Veroéffentlichung dieser Informationen durch den Anbieter kann Gber unterschiedliche
Portale erfolgen, wie z.B. eigene Support-Portale oder die TI-Wissensdatenbank.
Zielgruppe fur die veroffentlichten Informationen sind sowohl die Leistungserbringer
selbst als auch deren betreuende IT-Dienstleister.

Mit diesen Informationen sollen die lokalen Firewalls in den dezentralen Umgebungen der
Leistungserbringer moglichst restriktiv konfiguriert werden kénnen. Zeitgleich soll damit
eine fehlerfreie Kommunikation von dezentral mit der Tl Gber lhr TI-Gateway
sichergestellt werden.

<< heu >>

Der Anbieter TI-Gatewaly ist ein zugelassener Anbieter. Das TI-Gateway stellt einen
zentralen Zugangspunkt zur Tl dar und ist eng mit weiteren Komponenten (z. B.
Highspeed-Konnektor, Intermediar VSDM) gekoppelt.

Uber die allgemeinen Pflichten eines zugelassenen Anbieters hinaus gelten folgende
betriebsspezifische Vorgaben:

Bereitstellung des Dienstes in RU:

<< Afo Ubernommen aus Kap. 4.2.2, da spezifisch >>
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A 27428 -Referenzumgebung - Verpflichtung zur Bereitstellung des Dienstes
Der Anbieter MUSS dauerhaft in der Referenzumgebung (RU) den zur Produktivumgebung
(PU) identisch konfigurierten Dienst bereitstellen.

Hinweis: Das bedeutet, dass des Management und die Verfligbarkeit des angebotenen
Dienstes auch im Rahmen des TI-ITSM zu gewahrleisten ist.
[<=,Anb_TI Gateway,organ./betriebl. Eignung: Anbietererklarung]

Bereitstellung von Firewall-Konfigurationsdaten:

A 23334 -Bereitstellung Firewall-Konfigurationsdaten vom Anbieter TI-Gateway
Der Anbieter TI-Gateway MUSS alle fur die Registrierung und den Verbindungsaufbau zur
Tl notwendigen Netzwerkinformationen (IP-Zieladressen und Ports) veroffentlichen und
dem Gesamtverantwortlichen der Tl bereitstellen. Der Anbieter TI-Gateway MUSS diese
veroffentlichten Informationen stets aktuell halten[<=,Anb_TI Gateway,organ./betriebl.
Eignung: Anbietererklarung]

Die Veroéffentlichung kann z. B. Uber eigene Support-Portale oder die TI-Wissensdatenbank
erfolgen. Zielgruppe sind Leistungserbringer und deren IT-Dienstleister, um lokale
Firewalls restriktiv zu konfigurieren und gleichzeitig eine fehlerfreie Kommunikation tUber
das TI-Gateway sicherzustellen.

Supportbezogene Pflichten im Anwendersupport (z. B. Servicezeiten und Dokumentation
von Service Levels) werden im Supportkonzept in Kap. 3.6 beschrieben.

2.1.4.4.10 in Kap 3.4.6.x: Hersteller Versicherten Frontend ePA FdV
<< alt >>

Unter dem Begriff Hersteller Versicherten Frontend wird ein Hersteller einer App
verstanden, welcher Funktionen gemaR den Spezifikationen der gematik in seine App
integriert. Dieser Hersteller ist zur aktiven Teilnahme am TI-ITSM verpflichtet, um eine
reibungslose Einbindung in die betrieblichen Prozesse zu gewahrleisten und effektive
Supportkanale zu den verschiedenen Fachdiensten sicherzustellen. Sollte eine App von
einer dritten Partei um Funktionen gemal den Spezifikationen der gematik erweitert
werden, so wird diese Partei im Sinne der Verantwortlichkeiten und Pflichten
gleichbedeutend als Hersteller Versicherten Frontend angesehen.

Flar den Hersteller des ePA-FdV KANN diese TI-ITSM-Pflicht entfallen, sofern ausschlief3lich
die ePA-Funktionalitat umgesetzt wird, da bereits der Hersteller des Aktensystems (als
Konsortialpartner) die Pflichten im TI-ITSM wahrnimmt.

<< neu >>

Unter ,Hersteller Versicherten Frontend” werden Hersteller von Apps verstanden, die
gematik-spezifizierte Funktionen fur Versicherte implementieren.

Providerspezifisch gilt:

* Hersteller Versicherten Frontend gelten alsHersteller mit TI-ITSM-Mitwirkung und
sind zur aktiven Teilnahme an den TI-ITSM-Prozessen verpflichtet, um eine
reibungslose Einbindung in die betrieblichen Ablaufe und effektive Supportketten zu
den angebundenen Fachdiensten sicherzustellen.
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* Wird eine App von einer dritten Partei um Funktionen gemal den Spezifikationen der
gematik erweitert, so wird diese Partei im Sinne der Verantwortlichkeiten und
Pflichten gleichbedeutend als Hersteller Versicherten Frontend angesehen.

* FUr den Hersteller Versicherten Frontend KANN diese TI-ITSM-Mitwirkungspflicht
entfallen, sofern ausschlieSlich die ePA-Funktionalitat umgesetzt wird,da bereits der
Hersteller ePA-Aktensystems (als Konsortialpartner) die Pflichten im TI-ITSM
wahrnimmt.

2.1.4.4.11 in Kap 3.4.6.x: Hersteller Primarsysteme
<< alt>>

Die Hersteller von Primarsystemen (z.B. PVS, ZPVS, APVS, KIS) kdnnen auf freiwilliger
Basis gemaB der Nutzungsvereinbarung Teilnehmer am TI-ITSM-System werden. Sie
verpflichten sich damit an den betrieblichen Prozessen der Definition in
[gemKPT_Betr#Tab_gemKPT_Betr_TI_003 Mitwirkungsverpflichtung im TI-ITSM]
teilzunehmen und die Anforderungen der gematik umzusetzen. Dabei verantworten sie
ihre jeweiligen Primarsysteme und deren Funktionalitat, Sicherheit und Interoperabilitat
im Zusammenspiel mit anderen Diensten und Komponenten der TI.

<< neu >>

Hersteller von Primarsystemen (z. B. PVS, ZPVS, APVS, KIS) sind als Herstellerrolle in
Kap. 3.3.3 beschrieben und tragen die Produktverantwortung (PV) fir ihre Primarsysteme.

Hersteller von Primarsystemen sindHersteller ohne TI-ITSM-Mitwirkung und sind
nicht in das TI-ITSM insbes. in die Prozesse eingebunden. Sie sind Tl-Teilnehmer.

2.1.4.4.12 neu Kap 3.4.6.x: gematik TI-Help-Desk (gematik-seitiger Provider)

<< neu >>
Der Tl-Help-Desk ist ein gematik-interner Provider mit UHD-Funktion (1st-Level-Support)
fir Anwender, DVO und

Hersteller von Primarsystemen im Kontext der Tl 2.0.

Er erbringt Supportleistungen auf Basis interner Vereinbarungen mit dem
Gesamtverantwortlichen Tl und ist kein Adressat einer Anbieterzulassung.

Er tragt die Service- und Betriebsverantwortung (SV/BV) fur den UHD-Service und erflllt
die Anforderungen an Servicezeit und Erreichbarkeit gemaR [A_19532*] und
[TIP1-A_6389%*].

Die Einbindung in Supportketten, die Weiterleitungsverantwortung [TIP1-A_6393*] sowie
die Zuordnung zu HD-Profilen
werden im Supportkonzept (Kap. 3.6) und in den zugehoérigen Tabellen beschrieben.

2.1.4.4.13 entferne Kap 3.4.6.x: Anbieter eHealth-CardLink

<< alt >>
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Fir den Anbieter eHealth-CardLink dienen die in Tabelle
"Tab_gemKPT_Betr_Betriebliche Rolle_Anbieterkonstellationen" aufgefiihrten
betrieblichen Konstellationen abschlieSend.

<< neu >>

<< Kapitel wird entfernt, da hier keine erganzenden Informationen geliefert werden >>

2.1.4.4.14 entferne Kap 3.4.6.x: Anbieter Basis-Consumer

<< alt>>

Far diese Anbieter dienen die in Kapitel DA%—I—Z—P%Q—MS&Hg—eFess—Fefefeﬁee

aufgefihrten betrieblichen Konstellationen abschlieBend.

Abweichend der Darstellung im Kapitel DA4I.—1—2—7—E9—A4/‘55A4g—eFess+efeFeﬁee stellen die

Anbieter Basis-Consumer keinen Anwender- bzw. Versichertensupport zur Verfiugung.

<< Kapitel wird entfernt, da hier keine erganzenden Informationen geliefert werden >>

2.1.4.4.15 entferne Kap 3.4.6.x: Anbieter KTR-Consumer

<< alt>>

Far diese Anbieter dienen die in Kapitel DA4I.—1—2—7—§9—M—/‘55:%4§—GF«955—FefeFeﬁee

aufgefuhrten betrieblichen Konstellationen abschlielSend.

Abweichend der Darstellung im Kapitel DA4I.—1—2—7—%9—A4/’554¢H§—6F955—FefeFeﬁee stellen die

Anbieter KTR-Consumer keinen Anwender- bzw. Versichertensupport zur Verfigung.

<< Kapitel wird entfernt, da hier keine erganzenden Informationen geliefert werden >>

2.1.4.4.16 entferne Kap 3.4.6.x: Anbieter KTR-AdV
<< alt>>

Der Anbieter KTR-AdV wird definiert als der von den Kassen beauftragte Betreiber. Dieser wird durch
die Kassen beauftragt und bietet den Service den Versicherten an. Die Kassen werden deshalb nicht
zusétzlich zugelassen und sind auch nicht im TI-ITSM vertreten. Abweichend der Darstellung im

Kapitel DM[:—l—??—FEQ—M’ssng—eFess—refefeﬁee stellen die Anbieter KTR-AdV keinen Anwender- bzw.

Versichertensupport zur Verfiigung.

<< Kapitel wird entfernt, da hier keine erganzenden Informationen geliefert werden >>

2.1.4.4.17 entferne Kap 3.4.6.x: Anbieter KIM

<< alt>>

Far die Anbieter Fachdienst KIM sind die in Kapitel DME—I—Z—?—%Q—M’G&FHg—eFess—FefeFeﬁee

aufgeflhrten betrieblichen Konstellationen mdglich. Im Rahmen des Betriebs ist mit der
Anwendung sicherzustellen, dass ein eigener User Help Desk (UHD) zur Verfigung
gestellt wird.

<< Kapitel wird entfernt, da hier keine erganzenden Informationen geliefert werden >>

2.1.4.4.18 entferne Kap 3.4.6.x: Fachdienste VSDM

<< alt>>
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Die Fachdienste VSDM werden fur den Zeitraum der Auslieferung vom strukturierten
Prifungsnachweis (VSDM++), speziell ihre Servicezeiten im TI-ITSM auf den Samstag

erweitern.

<< Kapitel wird entfernt, da hier keine erganzenden Informationen geliefert werden >>
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1481

1482 2.1.5 Kapitel 3.5: Servicemodell

1483 << unverandert >>

1484

1485 2.1.5.1 Kapitel 3.5.1 Servicekomponenten
1486 << unverandert >>

1487

1488 2.1.5.2 Kapitel 3.5.2 Servicezerlegung
1489 << unverandert >>

1490

1491 2.1.5.3 in Kapitel 3.5.3: Mitwirkungen im TI-ITSM [UBERARBEITET]
1492

1493 << vorheriger Kapitelname "Mitwirkungsverpflichtung im TI-ITSM gemaR
1494 [gemRL Betr TI]" >>
1495
1496 << alt>>
1497 Aufgrund der Mitwirkungs- und Unterstitzungsverpflichtungen gemaf
1498 Tab_gemKPT Betr Tl 002 Mitwirkungspflichten der TI-ITSM-Teilnehmer besteht eine
1499 Ubergreifende Mitwirkungspflicht am TI-ITSM der gematik.
1500 Folgende Tabelle zeigt die Mitwirkungsverpflichtung in den aufgefuhrten ITIL-
1501 Betriebsprozessen der gematik gemaR Richtlinie Betrieb [gemRL_Betr TI]:
1502
1503 << neu >>
1504 Aufgrund der Mitwirkungs- und Unterstitzungsverpflichtungen gemaR Tabelle
1505 "Tab_gemKPT_Betr_TI_002 ,Mitwirkungspflichten der TI-ITSM-Teilnehmer” besteht eine
1506 Ubergreifende Pflicht zur Mitwirkung am TI-ITSM der gematik. Die Mitwirkung der
1507 TI-ITSM-Teilnehmer in den TI-ITSM-Prozessen wird dabei Uber TI-ITSM-Profile (PP-xx)
1508 modelliert. Jedes Profil beschreibt, in welchen Prozessen ein Akteur typischerweise als
1509 Ausloser/Melder (A), als Empfanger/Bearbeiter (E), als vollumfanglich beteiligt (x) oder
1510 nicht (.) beteiligt ist. Die Profile werden rollentbergreifend definiert.
1511 Die nachfolgenden Tabellen zeigen - orientiert an den Vorgaben der Richtlinie Betrieb
1512 [gemRL Betr TI] - die Mitwirkungsverpflichtung in den TI-ITSM-Prozessen sowie die
1513 Zuordnung der im aktuellen Zwischenstand verwendeten Profile zu ausgewahlten
1514 Rollen/Akteuren.
1515
1516 Table 2 : gemKPT_Betr_Tab_TI-ITSM-Prozess-Profile
TI-ITSM- INC PR CH C N RF SL SK Perf Perf CSI KM BU
Mitwirkun o G M M M M -Av -
g / Profil Cap
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PP-A-1

PP-H-1

PP-H-2

PP-H-3

X X X X X X 'x x x
A
X A
x Ix |. |. |. |A [Xx

* sofern in TU vertreten

Bemerkungen:

= gematik

X X TU,
RU,
PU

RU,
PU

e zu PP-A-1: Standardprofil fir Anbieter (zugelassene/beauftragte Anbieter) mit
umfassender TI-ITSM-Mitwirkung in den Kernprozessen

* zu PP-H-1: Hersteller mit sehr begrenzter TI-ITSM-Mitwirkung (Abruf von Service

Requests fur TU/RU, Teilnahme am Knowledge Management)

e zu PP-H-2:Hersteller mit begrenzter TI-ITSM-Mitwirkung flr alle Betriebsumgebungen
zzgl. die Bearbeitung von Changes

e zu PP-H-3:Hersteller mit erweiterter TI-ITSM-Mitwirkung ausschliefSlich fir die
Produktivumgebung (PU), insbesondere in Incident-, Problem-, Request- und
Service-Level-Management. Dieses Profil ist vorgesehen flr Hersteller, die im Zielbild
verbindlich ftir die PU an den Prozessen mitwirken, ohne fir die RU/TU aktiv zu sein.

Table 3 : TI-ITSM-Prozessprofile - Zuordnung zu Rollen/Akteuren

TI-ITSM- ist relevant fur Akteur
Profil
PP-A-1 Anbieter Sektoraler Identity Provider Kostentrager
Anbieter Federation Master
Anbieter ZPD
PP-H-1 Hersteller eHealth Kartenterminal
Hersteller TI-M Pro Client
Hersteller TI-Messenger ePA Fachdienst
Hersteller TI-Messenger Pro Fachdienst
PP-H-2 Hersteller ePA-Aktensystem
Hersteller Highspeed Konnektor
Hersteller Konnektor
Hersteller TI-Gateway-Zugangsmodul
Hersteller Intermediar VSDM
Hersteller VSDM 2 Fachdienst
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PP-H-3 Hersteller Frontend des Versicherten

Hinweise:

» Die Zuordnung von Herstellern zu 2nd-Level- bzw. 3rd-Level-Supportrollen im
Supportkonzept (Kap. 3.6) erfolgt auf Basis der in Kap. 3.3.3 definierten Untergruppen
~Hersteller mit Incident-Mitwirkung” und ,Hersteller ohne Incident-Mitwirkung“.

e Tabelle "gemKPT Betr Tab_TI-ITSM-Prozess-Profile" sowie die Zuordnung weiterer
Akteure zu Profilen wird sukzessive erganzt. Tabelle "Tab_gemKPT Betr TI_003
Mitwirkungsverpflichtung im TI-ITSM" wird perspektivisch abgelést.

Tabelle 3: Tab_gemKPT_Betr_TI_003 Mitwirkungsverpflichtung im TI-ITSM

Mitwirkung in den INC PR CH SK SL RF Per Cap K CSIC N
TI-ITSM-Prozessen: (o) G M M f M M M M
germatikFest A A A = < At = = AL = At AE
E E E
gematik-Betrieb A A A < < Af = z A= A AE
E E E
Gesamtverantwortlich A A/E X . . Al E E Al . A/ AJE
er Tl (GTI) E E E
Anbieter A/E AJE X . AIE A A A . . . A/E
Anschlusspunkt SGW /
SZZP
Anbieter Basis- AJE AJE X . AJE A . . Al A/ AJE
Consumer E E
Anbieter CVC-Root-CA A/JE A/E X A/JE A/E E . . Al A/ AJE
E E
Anbieter eHealth- A/E AIE X : AJE A A/E AJE Al A/ AJE
CardLink E E
Anbieter ePA- A/JE A/E X . AIE A A A Al A/ AJE
Aktensystem E E
Anbieter Digitale A/E AIE X . AIE A A A AV A/ AJE
Patientenrechnung E E
Fachdienst
Anbieter E-Rezept- A/E AJE X . AIE A A A Al A/ AJE
Fachdienst E E
Anbieter E-Rezept FdV A/JE A/E X . A/E A . . Al A/ AJE
input.docx Seite 44 von 52

Version: 1.0.0 © gematik - 6ffentlich_Entwurf Stand: 18.05.2026



C_11933 Anlage

Anbieter E-Rezept
AdV

Anbieter
Fachdienst KIM

AR Federati
Master

Anbieter HBA

Anbieter Highspeed
Konnektor

Anbieter ldentity
Provider - Dienst

Anbieter KTR-AdV

Anbieter KTR-
Consumer

AR Sel
. )

:dée S5 |"|6u|d8|

Anbieter

Signaturdienst

Anbieter SMC-B /
HSM-B

Anbieter TI-Messenger

Pro

Anbieter TI-Messenger

ePA Fachdienst

Anbieter TSP CVC eGK

Anbieter TI-Gateway

Anbieter VPN-
Zugangsdienst

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

AJE

A/E

AJE

A/E

A/E

AJE

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

AE AE

A/E

A/E

A/E

AE AE

AJE

A/E

A/E AJE

A/E AJE

A/E

A/E

A/E

m %

m %

A

AE  A/E
A A
A A
AE  A/E
A A
A A
A A
A A
A A
A A

= gematik

E E
Al Al AJE
E E
Al . A/ AJE
E E

Al . A/ AJE
E E

A/ A
E

Al . A/ AJE
E E
Al A/ E
E E

Al . A/ AJE
E E

A/ AJE

E
Al A/ AJE
E E
Al A/ AJE
E E
Al A/ AJE
E E
Al A/ AJE
E E
Al A/ AJE
E E
Al A/ AJE
E E
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Anbieter X.509 Root-
CA

Anbieter X.509 TSP
eGK

AnbieterZPB

Fachdienst VSDM

Anbieter VSDM 2
Fachdienst

Service Provid
AnbieterNCPeH-
Fachdienst

Hersteler
Prirms

Hersteller

Versicherten Frontend

WANDA Basic

WANDA Smart

WANDA Smart-
Hosting

AJE

A/E

A/E

AJE

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E

A/E A/

AIE A A A

AIE A A

A/E AJE Al A A

AIE A A A

AIE A
A . A
A A
A . A

= gematik

A/
E

A/ AJE
E
A/ AJE
E
A A AE
E
A/ AJE
E
AE A/ A
E
A/ AJE
E
- A AE
E
A/
E
E
E

Die Prozesse Servicekatalog Management und Continual Service Improvement sind auf
den beauftragten Anbieter beschrankt und werden in nicht-6ffentlichen Dokumenten

geregelt.

Legende:

Table 4 : Tab_gemKPT_Betr_TI-ITSM-Mitwirkungspflichten_Legende

TI-ITSM- Abkirzun Ausléser (A) = Empfanger (E) = nimmt teil
Prozess g (X) =
Incident INC erstellt Incidents kann Incidents nimmt am
Managemen zugewiesen werden Problem
t und bearbeitet diese Management
in allen
Aktivitaten
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gematik

teil
Problem PRO erstellt Problems kann Problems nimmt am
Managemen zugewiesen werden Problem
t und bearbeitet diese  Management
in allen
Aktivitaten
teil
Change CHG - - nimmt am
Managemen Change
t Management
in allen
Aktivitaten
teil
Configuratio CM sendet Reports, in  empfangt und setzt nimmt am
n denen die Konfigurationsvorgabe Configuration
Managemen Konfigurationen der num z.B. im Zuge Management
t verwendeten eines CRs oder in allen
Produkte Changes Aktivitaten te
dargestellt werden il
Notfall NM muss im Notfall einen Notfall- nimmt am
Managemen zuarbeiten und Ansprechpartner Notfall
t unterstitzen bereit Management
in allen
Aktivitaten te
il
Request RF ruft Services bei stellt Services auf nimmt am
Fulfillment anderen Providern  Basis des Business- Request
ab Servicekatalogs zum Fulfillment in
Abruf bereit allen
Aktivitaten te
il
Service SLM bringt Anderungen  nimmt an Service- nimmt am
Level im Service Level Reviews teil Service Level
Managemen Management ein Management
t in allen
Aktivitaten te
il
Service SKM bringt fihrt einen Business- nimmt am
Katalog Anderungsvorschla Servicekatalog und Service
Managemen ge an dem setzt Anderungen an  Katalog
t Business- seinem zu Management
Servicekatalog verantwortenden teil - erstellt
anderer Akteure ein Servicekatalog um und pflegt
Eintrage im
Business-
Servicekatalo
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Performance Perf -Av

Managemen
t
(Availability)

Performance Perf -
CapM

Managemen
t (Capacity)

Continual Csli
Serivce
Improvemen

t

Ubermittelt
Performancedaten

fhrt
Kapazitatsplane
und berichtet diese
an den Empfanger

fUhrt ein CSI-
Register und
berichtet dieses an
den Empfanger

Gesamtverantwortlich

erTl

Gesamtverantwortlich

erTl

Gesamtverantwortlich

erTl

= gematik

g

nimmt am
Performance
Management
speziell
Availibility in
allen
Aktivitaten te
il

nimmt am
Performance
Management
speziell
Capacity
Management
in allen
Aktivitaten te
il

nimmt am
Continual
Service
Improvement
in allen
Aktivitaten te
il

Knowledge KM kann Artikel in die kann Artikel aus der nimmt am
Managemen Wissensdatenbank @ Wissensdatenbank Knowledge
t einstellen beziehen Management
in allen
Aktivitaten te
il
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2.1.6 Kap 3.6: Supportkonzept

<< In diesem Kontext unverandert >>

= gematik
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1560 3 Anderung in gemRL_Betr TI

1561

1562 3.1 in Kapitel 2.1.2.1: Notwendige Kontakte und Ansprechpartner

1563

1564 A 26502 -Kommunikation - Benennung von Ansprechpartnern und Kontakten
1565 (LITE)

1566 Der TI-ITSM-Teilnehmer MUSS Kontaktdaten von Ansprechpartnern und bei Bedarf auch
1567 von notwendigen Funktionskontakten im TI-ITSM-System erfassen und stets aktuell
1568 halten. Der vom TI-ITSM-Teilnehmer benannte Partner Manager Ubernimmt fir seine
1569 Organisation verantwortlich diese Aufgabe.

1570 Kontaktdaten werden jeweils bendétigt fur

1571 ¢ die Rolle Partner Manager,

1572 * die Rolle Service Delivery Manager,

1573 e den Ansprechpartner Unternehmenskommunikation / Krisenkommunikation,

1574 * den Ansprechpartner Informationssicherheit,

1575 * den Ansprechpartner Datenschutz,

1576 * den Ansprechpartner flr vertragliche und kaufmannische Fragestellungen.

1577 Alle oben benannten Ansprechpartner sind Personenkontakte und MUSSEN mit der
1578 entsprechenden Fach- und Entscheidungskompetenz ausgestattet sein.

1579

1580 [<=,Anw_DiGA, extNutz_GID, Anb_Integ DiGA, digi_ID_OGR,organ./betriebl. Eignung:
1581 Anbietererklarung]

1582

1583

1584 << wird ersetzt durch >>

1585

1586 A _26502-01 -Kommunikation - Benennung von Ansprechpartnern und

1587 Kontakten (LITE)

1588 Der Tl-Teilnehmer (auBer (End-)Nutzer) MUSS Kontaktdaten von Ansprechpartnern und
1589 bei Bedarf auch von notwendigen Funktionskontakten im TI-ITSM-System erfassen und
1590 stets aktuell halten. Der vom TI-Teilnehmer benannte Partner Manager Ubernimmt far
1591 seine Organisation verantwortlich diese Aufgabe.

1592 Kontaktdaten werden jeweils bendtigt fur:

1593 ¢ die Rolle Partner Manager,

1594 e die Rolle Service Delivery Manager,

1595 ¢ den Ansprechpartner Unternehmenskommunikation / Krisenkommunikation,

1596 ¢ den Ansprechpartner Informationssicherheit,

1597 * den Ansprechpartner Datenschutz,
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e den Ansprechpartner fur vertragliche und kaufmannische Fragestellungen.

Alle oben benannten Ansprechpartner sind Personenkontakte und MUSSEN mit der
entsprechenden Fach- und Entscheidungskompetenz ausgestattet sein.
[<=,Anw_DiGA, extNutz_GID, Anb_Integ DiGA, digi ID_OGR,organ./betriebl. Eignung:
Anbietererklarung]

--> Zuordnungen bleiben unverandert
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