= gematik

C 12373 Anlage

Inhaltsverzeichnis

1 Anderungsbeschreibung......cccveveririiinieieirerererssisisssssrerrraresnens 2

2 Anderung in gemSpec_ NCPeH FD......c..cccceciimiininreinnsnnrnnsnsennnnn 3

3 Anderung in gemKPT TesSt...c.ccceeirirrurarararererersnssrsrsrararasssnnsarass 4
3.1 neues Kapitel # Test des NCPeH-FD............cciiiiiiiinnnisssssccsssissnnssssssnnnnnes 4
3.1.1 neues Unterkapitel #.1 Durchfuhrung eigenverantwortliche Tests des
AN | =110 aTe 1=y a 1= al o a =] P 4
3.1.2 neues Unterkapitel #.2 Bereitstellung von Testobjekten des NCPeH-FD in der TI
.................................................................................................................................... 5
3.1.3 neues Unterkapitel #.3 Automatisiertes Auslésen von NCPeH-Anwendungsfallen
LY L =TS 3T 1 =T o I S 6
3.1.3.1 neues Unterkapitel #.3.1 Daten fir das automatisierte Auslésen von
ANWENAUNGSTEIIEN ...t 7
3.1.4 neues Unterkapitel #.4 Testdurchfuhrung nach Vorgaben der eHDSI................. 9
3.1.5 neues Unterkapitel #.5 Schematischer Testaufbau.............cccoooi, 9
3.1.5.1 neues Unterkapitel #.5.1 Testaufbau flir integrative Tests in der
TelematiKinTraStrUKEUL . .........ce ettt ettt e et e e e e e eaanas 10
3.1.5.2 neues Unterkapitel #.5.2 Testaufbau flir den (Prep-)PPT.............ccccceeeue... 11
3.1.5.3 neues Unterkapitel #.5.3 Testaufbau flr den PET..........cc.cooviuveiiniininnnann.. 12
3.2 Anderungen im Kapitel 6.4 "Uberblick".......cccccveuireirasreirenrnressnrenenrasnnnans 13
3.3 Anderungen im Kapitel 7.4 "Interoperabilitat"..........ccccvvermirreirereerenrnnnes 14
3.4 Anderungen im Kapitel 18.5.1 "Dokumente der gematik".......c..cveirevenrans 14
3.5 Anderungen im Kapitel 18.5.2 "Weitere Dokumente".........c.creveveieverarares 15

4 Anderungen am Produkttypsteckbrief NCPeH mit Bezug zum
Test des Produktes.......ccccemeiiiiiiiiiiiiiisnsssscs s sssssssssssssnnnsnnnssnnss 16

input.docx Seite 1 von 18
Version: 1.0.0 © gematik - 6ffentlich_Entwurf Stand: 10.10.2025



C_12373_Anlage = gematik

1 Anderungsbeschreibung

Im Zuge der Umstellung des Dokuments gemSpec_NCPeH_FD auf einen vollstandig AFO-
basierten Anforderungskatalog flr das Anwendungsszenario ePeD-A mussen die
testbezogenen Anforderungen mit Bezug auf den NCPeH-FD auch auf eine AFO-basierte
Anforderungslage umgestellt werden. Dies wird umgesetzt, indem der normative Anteil
des Kapitels 4.5 "Test des NCPeH-FD" auf einzelne Blattanforderungen mit
entsprechenden Prifverfahren umgestellt wird.

Mit der Umstellung auf Blattanforderungen soll auch die Umsetzung optionaler
Anwendungsszenarien uber den Produkttypsteckbrief wahlbar werden. Dies wird auch
Auswirkungen auf den Testumfang und den Testaufbau haben. Um dies im
Produkttypsteckbrief passend abbilden zu kénnen, wird den hier zu erstellenden
Anforderungen ein entsprechend unterscheidbares NCPeH-Konfig-Element im
Prifverfahren zugeordnet:

* "NCPeH_FD" fur Basis-Anforderungen,

*  "NCPeH_ePeDA" fur Anforderungen nur relevant fur das Anwendungsszenario
ePrescription/eDispensation Country A,

*  "NCPeH_PSA" nur relevant fir das Anwendungsszenario Patient Summary Country A.

Zusatzlich mUssen die testbezogenen Anforderungen im Dokument gemKPT_Test
untergebracht werden. Damit wird der Umzug des Kapitels 4.5 aus gemSpec_NCPeH_FD
nach gemKPT_Test notwendig. Die konkrete Kapitelnummer in gemKPT_Test und die
entsprechende Nummerierung der Unterkapitel erfolgen bei der Einarbeitung in die
Release-Version des Dokuments. Das neue Hauptkapitel wird in dieser Anlage deshalb
mit dem Nummer-Platzhalter "#" versehen. Da das Test-Kapitel in gemSpec_NCPeH_FD
mit der zweiten Kapitelebene begann, werden alle Kapitel in gemKPT_Test eine Ebene
nach oben racken.

Die zukinftige AFO-basierte Spezifikation ermdglicht den Einsatz des gematik Standard-
Prifprozesses der EvTs. Die bisherige exemplarische Vorfihrung von EvTs in einem
Meeting wird deshalb durch den Standardprozess fur EvTs ersetzt. Im Rahmen dieser
Anderung wird dies anforderungsseitig eingefordert. Dies erfolgt durch die Erstellung
neuer Anforderungen fur den NCPeH-FD oder durch Zuordnung von Prufverfahren zu den
relevanten Anforderungen, die im gemKPT_Test vorhanden sind. Im Zuge dessen wird
auch die Verfahrensbeschreibung fur das Bestatigungsverfahren des NCPeH-FD in Bezug
auf das Vorgehen zum EvT angepasst.

Mit der Veroffentlichung von [gemKPT_Test] gab es groSere Umstellungen, unter
anderem mit Hinblick auf das Testvorgehen fir die kommende Tl 2.0. Diese Anderungen
sind mit Bezug auf den Bestatigungstest des NCPeH-FD zu prufen und die entsprechende
Anforderungslage des konzeptuellen Rahmens auf den Anforderungskatalog des NCPeH-
FD umzusetzen, soweit diese auf die Tests in den Umgebungen der Tl 1.0 anwendbar sind
bzw. angewendet werden mussen. Dies erfolgt durch die Zuordnung von Prifverfahren zu
den relevanten, im gemKPT_Test definierten Anforderungen bzw. neuen Anforderungen
fir den NCPeH-FD.

Die im gemKPT_Test neu eingefuhrten Rollendefinitionen "Zulassungsnehmer" und
"Testansprechpartner gematik" werden in die Texte und Anforderungen mit
eingearbeitet.
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2 Anderung in gemSpec_NCPeH_FD

Das Kapitel 4.5 samt Unterkapiteln wird aus dem Dokument entfernt. Die Inhalte werden
in das Dokument gemKPT Test verlagert. Die neu zu erstellenden Blattanforderungen und
weiteren inhaltlichen Anpassungen bzgl. EvTs erfolgen dort in einem eigenen
Hauptkapitel.

Abweichend davon werden die Kapitel 4.5.3 "Testspezifische Funktionen im NCPeH-FD"
und 4.5.3.1 "Tracing mit ePA-Aktensystemen in Nichtproduktivumgebungen" nicht in den
gemKPT _Test tibernommen. Alle relevanten, testspezifischen Anforderungen aus der ePA-
Spezifikation werden durch das Priifverfahren im Produkttypsteckbrief mit Zuordnung zu
"NCPeH_PSA" eingefordert. Ein redundantes Erstellen dieser Anforderungen ist deshalb
nicht sinnvoll.
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3 Anderung in gemKPT Test

Das Kapitel 4.5 aus gemSpec_NCPeH_FD wird samt Unterkapiteln in ein eigenes
Hauptkapitel in der gemKPT Test verlagert.

Da hauptséachlich Inhalte aus gemSpec NCPeH FD Ubetragen werden, sind nur die
zusétzlich gednderten Kapitelanteile farblich gelb hinterlegt (neue Blattanforderungen,
Anpassungen in Bezug auf EvTs, Testumfang anhand der laut Bestatigungsantrag
benannten Anwendungsszenarien).

3.1 neues Kapitel # Test des NCPeH-FD

Zum Test des NCPeH-FD werden hier im engeren Sinne die technischen Aktivitaten zur
Prifung der Funktionalitat der Anwendungsszenarien "Patient Summary Land-A" (PS-A),
"ePrescription/eDispensation Land-A" (ePeD-A) und die Integration des NCPeH-FD in die
Telematikinfrastruktur betrachtet.

Themen zum Compliance Check und dem zugehdrigen Self-Assessment werden von der
eHDSI vorgegeben und beschrieben; siehe dazu [MyHealth@EU Compliance Check

Framework]urd-MyHealth@Ed-Comphaonce-Check-Services].

Zur Sicherung der Funktionalitat, Interoperabilitat und Nutzbarkeit

der Anwendungsszenarien "Patient Summary Land-A" und "ePrescription/eDispensation
Land-A"ergeben sich fiir den Test verschiedene Aufgaben. Allgemein lassen sich diese in
folgende Abschnitte aufteilen:

1. Test der Anwendung wahrend der Entwicklung in der eigenen Entwicklungsumgebung
mit Integration in die Testumgebungen RU DEV oder RU der Telematikinfrastruktur.

2. Bestatigungstest des NCPeH-FD zum Nachweis der Interoperabilitat mit der Tl durch
die gematik, mit Integration in die Testumgebung (TU) und Unterstitzung bei
Zulassungstests anderer am Anwendungsverlauf beteiligter TI-Produkte (E-Rezept-
Fachdienst, E-Rezept-FdV, ePA-FdV, ePA-Aktensysteme, IDP-Dienst).

Test der Anwendung mit Integration in die Umgebung der eHDSI.
Test der Anwendung in der Produktivumgebung (PU).

3.1.1 neues Unterkapitel #.1 Durchfuhrung eigenverantwortliche
Tests des Zulassungsnehmers

Der Titel des Kapitels wird umbenannt:DurchfiUhrung eigenverantwortliche Tests des
Herstelers-bzw—BetreibersZulassungsnehmers

Der EvT ist ktinftig nach den allgemeinen Vorgaben aus
[gemKPT Test#4.2.1] durchzuftihren. Die dazu vorhandenen Anforderungen werden mit
einem entsprechenden Priifverfahren versehen.

Aufgrund der sehr langen Entwicklungszyklen und den zusatzlichen Testzyklen mit der EU
kann der Zulassungsnehmer zur Durchfiihrung seiner EvT seine RU DEV Instanz an TI-
Fachdienstinstanzen der Umgebungen RU DEV oder der RU anbinden.
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3.1.2 neues Unterkapitel #.2 Bereitstellung von Testobjekten des
NCPeH-FD in der TIl

Im Rahmen der Entwicklung der Anwendungsszenarien PS-A und ePeD-A sind integrative
Tests mit den daran beteiligten Produkten der Tl (NCPeH-FD, ePA-FdV, ePA-Aktensystem,
E-Rezept-FdV, E-Rezept-Fachdienst, IDP-Dienst und zentrale Produkte der TI)
durchzufuhren. Die integrativen Tests erfolgen entwicklungsbegleitend und im Rahmen
der EU-Zulassung in der RU DEV oder RU. Die Tests zur Bestatigung durch die gematik
werden in der TU durchgefuhrt.

Der Zulassungsnehmer muss sein Produkt gemaf TIP-A 4923-* dauerhaft in den
Umgebungen RU und TU bereitstellen. Die Bereitstellung der dauerhaft verfiugbaren RU-
Instanz zum Zwecke einer Referenz zur Produktionsumgebung wird spatestens zum
Zeitpunkt der produktiven Bereitstellung des NCPeH-FD erforderlich. Die
Weiterentwicklung des NCPeH-FD muss spatestens dann mit einer separaten Instanz in
der RU DEV erfolgen.

Die fur den NCPeH-FD momentan relevanten anwendungsspezifischen Fachdienste, ePA-
Aktensystem, und E-Rezept-Fachdienst, haben nachTab Test 019 01 in der RU jeweils 2
Instanzen - eine zur Weiterentwicklung der Anwendung und eine als Produktionsreferenz -
entsprechend den Nutzungszielen von RU DEV und RU gemaR [gemKPT Test/#6.1
Vorintegrationsumgebung (RU DEV)] bzw. [gemKPT _Test#6.3 Referenzumgebung (RU)].

Aus den Testaktivitaten zum NCPeH-FD Version 1.x wurde erkennbar, dass der sehr groRe
zeitliche Rahmen der EU-Zulassung und die zeitliche Planung der Weiterentwicklung der
Fachdienste der Tl nur schwer miteinander abzustimmen sind. Je nach Situation kann ein
bendétigtes Produkt der Tl sich noch in funktionaler Weiterentwicklung befinden, sich
bereits sehr weit im Zulassungsprozess befinden oder sogar schon zugelassen sein.
Dementsprechend kann es nétig sein, den NCPeH-FD flr Testaktivitaten mit den EU-
Partnern an eine Entwicklungsinstanz eines Fachdienstes (RU DEV) oder an eine bereits
zugelassene Instanz des Fachdienstes (RU) anzubinden. Sofern dies funktional méglich
und sinnvoll ist, wird die gematik jedoch die Anbindung des NCPeH-FD als Client einer
Anwendung an den jeweiligen Fachdienst der Tl in der RU (Fachdienst als
Produktionsreferenz) bevorzugen. Dies gilt insbesondere flr die Zulassungstests auf
europaischer Ebene.
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A _ 28178 -Wahlweise Anbindung des NCPeH-FD als Client von Fachdiensten der
Tl an RU oder RU DEV

Wenn Fachdienste der Tl mehr als eine Produktinstanz in der RU bzw. jeweils eine
Produktinstanz in RU DEV und RU bereitstellen (siehe Tab_Test 019_01), dann KANN der
Zulassungsnehmer des NCPeH-FD seine Produktinstanz in der RU bedarfsweise an eine
der beiden Instanzen eines Fachdienstes anbinden. Der Zulassungsnehmer KANN
zwischen den RU-Fachdienstinstanzen konfigurativ wechseln, sofern die Durchfihrung
von Testaktivitaten dies erforderlich macht.[<=, NCPeH_FD, funkt. Eignung:
Herstellererklarung]

A 28179 -Abstimmung mit der gematik zur Anbindung des NCPeH-FD an die RU
Der Zulassungsnehmer des NCPeH-FD MUSS sich bei der Anbindung der NCPeH-Instanz in
der RU bzw. RU DEV an die Fachdienste der Tl gemaBA 28178-* mit dem
Testansprechpartner der gematik abstimmen. Dabei sind sowohl die Verfligbarkeit und
bereitgestellte Funktionalitat der jeweiligen Fachdienst-Instanz der Tl als auch die
Testbedarfe Dritter in Bezug auf den NCPeH-FD sowie der Fachdienste der Tl zu klaren
und zu bertcksichtigen.[<=, NCPeH_FD, funkt. Eignung: Herstellererklarung]

a N\ PRo L

Der Anbieterdes NCReH-ED M awao ain Tao
»,

3.1.3 neues Unterkapitel #.3 Automatisiertes Ausléosen von
NCPeH-Anwendungsfallen fir Tests in der TI

A _28181 -Bereitstellen eines NCPeH-Testinterface zum Auslésen von Land-A
Anwendungsfallen in RU und TU

Um anderen Herstellern, der BfArM als auch der gematik eine eigenstandige und
automatisierte Durchfihrung von integrativen Tests in den Umgebungen RU DEV, RU und
TU zu ermdglichen, MUSS der Anbieter des NCPeH-FD eine Schnittstelle zum Auslésen
von Land-A Anwendungsfallendes NCPeH-FD nach [gemTestTriggerNCPeH] in den
Umgebungen RU DEV, RU und TU bereitstellen (NCPeH-Testinterface).

Das NCPeH-Testinterface MUSS intern zum Auslésen der Land-A Anwendungsfalle
dieeHDSI-Schnittstellen des NCPeH-FD nutzen.[<=, NCPeH_FD, funkt. Eignung:
Herstellererklarung]

Die konkrete technische Beschreibung der Triggerschnittstelle [gemTestTriggerNCPeH]
wird in GitHub bereitgestellt.
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A_ 28182 -Parallele Nutzbarkeit des NCPeH-Testinterfaces

Das NCPeH-Testinterface MUSS die parallele Durchfihrung von Tests erméglichen, um
mehrere Nutzer parallel bedienen zu kénnen.[<=, NCPeH_FD, funkt. Eignung:
Herstellererklarung]

A 28184 -Bereitstellung des NCPeH-Testinterface lber das Internet
Der Zugang zum NCPeH-Testinterface MUSS mittels Gateway Uber das Internet
ermdglicht werden. Das NCPeH-Testinterface SOLL Uber TLS mit beidseitiger
Authentifizierung abgesichert werden.[<=, NCPeH_FD, funkt. Eignung:
Herstellererklarung]

3.1.3.1 neues Unterkapitel #.3.1 Daten fur das automatisierte Auslosen
von Anwendungsfallen

Das NCPeH-Testinterface verwendet flr einige Eingabeparameter Objekte, die mit zu
definierenden Datenprofilen verknupft sind (EuCountryCode,
IdAAssertionProfile/ProfileName, TRCAssertionProfile/ProfileName, DispenseProfile,
PatientProfile).

Ein Datenprofil fungiert einerseits wie ein Template, in dem die Daten hinterlegt sind, die
fur die Kommunikation Gber die eHDSI-Schnittstelle verwendet werden sollen, so dass
diese nicht alle Uber das NCPeH-Testinterface bereitgestellt werden mussen. Damit soll
auch die Komplexitat der Testschnittstelle reduziert werden. Andererseits definiert es
auch Daten, die in die Kommunikation mit dem NCPeH-FD eingehen. Am wichtigsten ist
hier die Referenz auf die zu verwendenden Zertifikate.

A 28185 -Bereitstellung von Datenprofilen fiir das NCPeH-Testinterface
Datenprofile, die von der gematik oder Herstellern beteiligter TI-Produkte bendtigt
werden, MUSSEN im Rahmen der Bereitstellung der Schnittstelle zwischen dem Betreiber
des NCPeH-Testinterface und der gematik abgestimmt werden. Die gemeinsam
definierten Datenprofile MUSSEN mit demNCPeH-Testinterface zur Nutzung bereitgestellt
werden.[<=, NCPeH_FD, funkt. Eignung: Herstellererklarungl

A_28186 -Modifizierbarkeit der Datenprofile fiir das NCPeH-Testinterface
Es MUSS moéglich sein, dem NCPeH-Testinterface konfigurativ Datenprofile hinzuzuftgen,
zu andern oder zu I6schen.[<=, NCPeH_FD, funkt. Eignung: Herstellererklarung]

Die weiterftihrenden Erlduterungen zu den Datenprofilen sind bereits teilweise in
https://github.com/gematik/NCPeH-Simulation-APl/blob/main/README.md enthalten. Der

noch fehlende Anteil wird dort ergadnzt und die nachfolgende Beschreibung hier entfernt.
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3.1.4 neues Unterkapitel #.4 Testdurchfuhrung nach Vorgaben
der eHDSI

Die eHDSI beschreibt in [eHDSI Test Services], insbesondere im [eHDSI Test Framework]
ihre Anforderungen und das Vorgehen fir den Test der verschiedenen
Anwendungsszenarien. Die dort definierten Testphasen "Formal / Upgrade Pre-Production
Test" (PPT) und "Produktion Environment Test" (PET), sind verpflichtend. Der
AnbieterMUSSmuss an diesen Testphasen teilnehmen und die Vorgaben aus dem [eHDSI
Test Framework] umsetzen. Verantwortlich flr Organisation und Teilnahme an den eHDSI
Testevents ist der deutsche Anbieter des NCPeH.

Uber die gematik muss hierbei die zeitliche Verfligbarkeit der benétigten Produkte der Tl
in einer der Umgebungen RUDEV oder FYRU sichergestellt werden (z. B. zum Ausschluss
von eventuellen Wartungsphasen von Fachdiensten in der Tl). Es ist auBerdem zu klaren,
welche Unterstitzung seitens der gematik im Verlauf der TestdurchfUhrung benétigt
werden.

A 28192 -Abstimmung mit der gematik zur Nutzung der Testumgebung in den
EU-Testphasen

Zur Teilnahme an den EU-Testphasen Prep-PPT und Pre-PPT MUSS sich der Anbieter oder
sein Vertretermindestens-einre rechtzeitige-Abstimmung mit dedem Testansprechpartner
gematik gebernzur Nutzung der Testumgebung und der Produktverfiigbarkeit abstimmen
(mind. 12 Wochen vor Beginn der Testphase).[<=, Anb_NCPeH_FD, organ./betriebl.
Eignung: Anbietererklarung]

A 28193 -Keine Durchfiihrung von Prep-PPT oder PPT in der PU

Die Tests zum Prep-PPT und Formal/Upgrade PPT der eHDSI DARF NICHT in der
Produktivumgebung der Tl durchgefuhrt werden.[<=, Anb_NCPeH_FD, Sich.techn.
Eignung: Anbietererklarung]

3.1.5 neues Unterkapitel #.5 Schematischer Testaufbau

In den folgenden Kapiteln wird informativ der geplante bzw. moégliche Aufbau der
Testumgebungen flr die verschiedenen Testphasen dargestellt. Abweichungen kdnnen
auftreten und sind zwischen Anbieter und der gematik im Rahmen der Entwicklung
abzustimmen.

3.1.5.1 neues Unterkapitel #.5.1 Testaufbau fur integrative Tests in der
Telematikinfrastruktur

Der integrative Test des NCPeH-FD mit Produkten der Tl (ePA-FdV, ePA-Aktensystem, E-
Rezept-FdV, E-Rezept-Fachdienst, IDP-Dienst und zentrale Produkte der TI) erfordert eine
unabhangige Testdurchfihrung, da verschiedene PreduktherstelerZulassungsnehmer
von an den Anwendungsszenarien beteiligten Produkten der Tl, das BfArM und die
gematik Bedarf an einer eigenen Qualitatssicherung haben. Da in dieser
Entwicklungsphase die Tests noch auf das deutsche Umfeld beschrankt sind, muss es
eine Moglichkeit geben, die verschiedenen Anwendungsfalle der Szenarien
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automatisiert anzustol3en, die die integrativen Aktivitaten mit den Produkten der TI
auslosen. Dies sind die Anwendungsfalle, die eine Interaktion des NCPeH-FD mit den
Produkten der Tl bewirken. Um den verschiedenen testdurchfthrenden-

trstarzenrZulassungsnehmern diese Testmaoglichkeit zu bieten, wurde das NCPeH-

Testinterface in [Referenz auf das neue Kapitel#.3 Automatisiertes Auslésen von NCPeH-

Anwendungsfallen fur Tests in der TI] definiert.
Der mdgliche Aufbau der TU fur den Anbieter des NCPeH-FD in der RU wird in der

folgenden Grafik schematisch dargestellt.Je nach testdurehfihrender
IstanzZulassungsnehmer der an den Anwendungsszenarien beteiligten Produkten der TI

kann die Zuordnung zu den herstellerspezifischen Umgebungsanteilen variieren.

Anbindung an die |
zentrale Tl

Konnektor in der
"Konnektor
Service Platiform”

Testobjekt
E-Rezept-Fachdienst

Anbindung an das
Internet

(KSF)

Testobjeki NCPeH-Fachdienst

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

H | TI-
eHDSI | Schni

Testobjekt
ePA Aktensystem

bAnbindung an das
Internet

: IDP-Dienst

Schnitt- | Fachlogik |
stellen . |

U

Dienste der Tl im Internet

sektorale IDP fir Versicherte oder

Schwarz: Produkte bzw. Schnittstellen der Tl ohne testspezifische Anpassungen

Abbildung 1: Schematischer Testaufbau fiir den integrativen Test des NCPeH-FD mit der

Telematikinfrastruktur

redaktioneller Hinweis: die Grafik wird aktualisiert, Cloud-Testkomponenten der gematik
far E-Rezept wurden besser dargestellt

Der Testaufbau erfordert die Nutzung eines ePA Remote-Test-FdV bzw. der Simulation
des E-Rezept FdV, um integrativ mit ePA Aktensystemen bzw. dem E-Rezept-Fachdienst
testen zu kénnen. Nur mit Hilfe der FdV-Funktionalitat ist es méglich, dem NCPeH-FD
regelmaRig die auf eine Stunde begrenzte Zugriffsberechtigung auf die Daten eines
Testversicherten in den Fachdiensten erteilen zu kdnnen. Ein integrativer Test mit dem

FdV im Sinne einer EVT Nachweiserbringung ist hier nicht erforderlich.

Die Simulation der E-Rezept-App und die Primarsystemsimulation werden zusammen mit
der Konnektor Service Plattform (KSP) von der gematik bereitgestellt. Dies soll vor allem
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die Moglichkeit bieten, in einem testvorbereitenden Schritt jeweils eir spezifisches, zum
Testfall passende Dokumente im relevanten Fachdienst der Tl einzustellen
(automatisiertes Testdatenmanagement fur Testdokumente und
Berechtigungsmanagement).

- Das Remote Test FdVv W|rd nach [qemKPT Test#9 1
Bereitstellung von Remote Test-FdVs ] von den Herstellern der FdV bereitgestellt.

Die ePA-Aktensysteme mussen in den Umgebungen RU und TU einen Sensorpunkt zum
Aufzeichnen der TLS-entschlisselten Kommunikation mit den ePA-Clients bereitstellen.
Der Sensorpunkt ist Gber das Access Gateway des ePA-Aktensystems nach
[gemSpec Aktensystem ePAfueralle#3.19.4 Tracing in-
NichtproduktivumgebunrgenrgemSpec Aktensystem ePAfueralle#3.19.3 Tracing in
Nichtproduktivumgebungen] erreichbar. Das von der gematik zur externen Nutzung
bereitgestellte Tool [gemTigerProxy] kann mit Hilfe der Vorgaben aus [gemSpec_Krypt]
und des Sensorpunkts d|e VAU Kommunlkatlon entschlUsseln{sicheauech{4-5-3-F Fracing-
. Auf diese Weise wird eine
Uberprifbarkeit der VAU-verschlisselten Kommunikation eines ePA-Clients mit einer VAU-
Instanz eines ePA Aktensystems ermdoglicht.

Ein dhnlicher ATestaufbau ergibt sich flr die Hersteller der ePA- und E-Rezept-Produkte
und bei Bedarf fur die BfArM in der RUDEV bzw. RU. Abweichungen kénnen hier je nach
Nutzer im (Nicht-)Bedarf eines Konnektors oder eines FdV zum Dokumenten- und
Berechtigungsmanagement auftreten.

Abweichend von der schematischen Darstellung erfolgt der Testaufbau flr den Test durch
die gematik in der TU.

3.1.5.2 neues Unterkapitel #.5.2 Testaufbau fur den (Prep-)PPT

In den eHDSI-Testphasen Prep-PPT und PPT liegt der Testfokus auf der Interoperabilitat
der eHDSI-Schnittstellen, der Konformitat der Dokumente "Patient Summary"und
"ePrescription/eDispensation”(im Format Clinical Document Architecture, CDA) und der
Usability des Gesamtablaufs aus Sicht deines europaischen EELeistungserbringers. Der
PPT ist dabei Bestandteil des Zulassungsverfahrens der EU. Die Forderung der eHDSI
nach verschiedenen, realitatsnahen Dokumenten macht es wiederum notwendig,
unterschiedliche ePKA-Dokumente im ePA-Aktensystem und verschiedene E-Rezepte im
E-Rezept-Fachdienst bereitstellen zu kénnen. Hierflur sollen Komponenten aus dem
Testaufbau wiederverwendet werden (ePKA-Dokument oder E-Rezept einstellen via
Primarsystemsimulation und KSP bzw. Konnektorsimulation).

redaktioneller Hinweis: die folgenden beiden Absatze entfallen, da sie bereits in #.2
Bereitstellung von Testobjekten des NCPeH-FD in der Tl thematisiert werden
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3.1.5.3 neues Unterkapitel #.5.3 Testaufbau fur den PET

Das [eHDSI Test Framework] definiert die Durchfihrung von Tests in der
Produktivumgebung nach Erteilung der Betriebserlaubnis (Product Environment Test -
PET). Diese Tests MUSSENmMUssen nach Vorgaben der eHDSI im Rahmen der
Inbetriebnahme eines neuen Anwendungsszenarios bzw. des Upgrades auf eine neue
eHDSI Releaseversion ("Wave") erfolgen. Dementsprechend muss produktibergreifend
eine Moglichkeit geschaffen werden, diese Tests mit der Produktivumgebung der TI
durchzufuhren.

Das eHDSI Testframework verbietet die Nutzung von echten Patientendaten im PET.
Deshalb mussen Prifidentitaten der Tl fur Versicherte zum Test von Land-A Szenarien
zum Einsatz kommen.

A_28194 -Beschaffung von eGK Prufkarten fiir die Durchfithrung des PET
In Vorbereitung des PET fur Land-A-Szenarien MUSS sich die-BVKAder Zulassungsnehmer
ein oder mehrere eGK-Prifkarten als Test-Versichertenidentitatenin der PUzu-

& i O i beschaffen.Fur Tests des
Anwendungsszenarios PS-A MUSSEN zuséatzlich zugehérige Konten in den ePA-
Aktensystemen angelegt werden.[<=, Anb_NCPeH_FD, Sich.techn. Eignung:
Anbietererklarungl

BazukénnenDieeGK-Prufkarten fur die Rolle und Identitat eines Prufversicherten kdnnen
Uber den gematik WEB-Shop [gemWebShop] bestellt werden. Im
[gemSpec_Aktensystem_ ePAfueralle#2.4 Validierungskonto] werden Festlegungen
getroffen, um Validierungskonten mit Hilfe der KVNR der eGK-Prifkarten erstellen lassen
zu kénnen.Diese eGK-Prifkarten sind auch flr die Durchfihrung von PETs mit E-Rezepten
und dem produktiven E-Rezept-FdV zu nutzen.

DPie-BVKADer ZulassungsnehmerMUsSmuss sich auBerdem um LE-DE (Arzte, Zahnarzte
oder Apotheker) kimmern, um fur den PET realitatsnahe ePKA-Dokumente in den
Validierungskonten eines ePA-Aktensystems sowie realitatsnahe E-Rezepte in den E-
Rezept-Fachdienst einstellen zu kénnen. Das Einstellen der ePKA-Dokumente und E-
Rezepte erfolgt dabei in der Umgebung des jeweiligen £EE-BEArztes, Zahnarztes oder
Apothekers.

Die Erteilung der Zugriffsbefugnis des NCPeH-FD auf das ePKA-Dokument der
Prifidentitat kaarmuss mittels ePA-FdV einer Krankenversicherung erfolgen, fur die der
Betreiber eines ePA-Aktensystems die Prufidentitat bereitstellt. Die Erteilung der
Zugriffsberechtigung des NCPeH-FD auf E-Rezepte der Prifidentitat kann mittels gematik
E-Rezept-App erfolgen.

Da die eHDSI im [eHDSI Test Framework] auch festlegt, dass im PET Nachweise zu
durchgefuhrten Anpassungen bzw. zur Erfullung von Auflagen erbracht werden kénnen
bzw. sollen, ist - je nach konkreter Situation - mit umfangreicheren Testaktivitaten und
Bedarf an ePKA-Testdokumenten oder E-Rezepten zu rechnen. Bemzufelge-seliten-

vorbereitend erfolgen oder siedie Bereitstellung muss zum Zeitpunkt der
Testdurchfihrung erfolgen.

Die Testdurchfihrung ist mit dem Betrieb der gematik abzustimmen. Insbesondere die
Sicherstellung der Verfligbarkeit der Tl Produkte und passenden Produktversionen ist hier
relevant.
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Abbildung 2: Schematischer Aufbau fiir den Produktivtest des NCPeH-FD mit der eHDSI

3.2 Anderungen im Kapitel 6.4 "Uberblick"

Erweiterung von TIP1-A_6526-02, in der Tabelle "Tab_Test 019 01 Produkttypen der TI"
um einen Eintrag fir den NCPeH-FD:

Tabelle #: Tab_Test 019 01 Produkttypen der Tl

Digitale Patientenrechnung Digitale Patientenrechnung 1x fur RU, 1x fur TU, 1x

Fachdienst RU DEV
EU Gateway
NCPeH-FD 1x far RU, 1x fur TU, 1x
RU DEV

Redaktionelle Korrektur in TIP1-A_4923-02 der Referenz auf TIP1-A_6526-*:

"Der Zulassungsnehmer MUSS sicherstellen, dass seine Produkte in der
Systemumgebung, fUr die er gemals AFO TIP1-A_6526-* verantwortlich ist, dauerhaft zur
Verfligung stehen. Geplante Wartungsfenster, Updates und notwendige Changes sind
hiervon ausgenommen, sofern diese gemals dem etablierten Change-Management-
Prozess erfolgen."
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3.3 Anderungen im Kapitel 7.4 "Interoperabilitat"

Die zur Anforderung TIP1-A_6529 gehdérende Tabelle "Tab Test 033 Mindestumfang der
Interoperabilitatsprifung" wird um eine Zeile flir den NCPeH-FD derart ergénzt, dass eine
integrativer Interoperabilitatstest mit folgenden Produkten vorgeschrieben wird:

* E-Rezept-Fachdienst: 1<fufnote1>
e ePA-Aktensystem: 2<FuBnote 2>

* |DP-Dienst: 1

e TSP X.509 nonQES: 3

<FuBnote 1>: Wenn die Funktionalitat fur ePrescription/eDispensation Land-A Bestandteil
der Bestatigung ist.

<FuBnote 2>: Wenn die Funktionalitat fur Patient Summary Land A Bestandteil der
Bestatigung ist, IOP mit zwei Aktensystemen, wenn beide Aktensysteme die Anbindung
an den NCPeH-FD bereitstellen.

Der Index der Fulnoten wird bei Einarbeitung in gemKPT _Test konkretisiert.

Es wird auBerdem eine Spalte flir den NCPeH-FD hinzugefligt, so dass zuklinftigen
Zulassungen fur ePA- bzw. E-Rezept-Produkten ein IOP-Test vorgegeben werden kann.

3.4 Anderungen im Kapitel 18.5.1 "Dokumente der gematik"

In der Tabelle der "Dokumente der gematik" wird eine Zeile eingeftigt:

[Quelle] Herausgeber: Titel

[gemTestTriggerNCPeH ' gematik: Schnittstelle zum Triggern von eHDSI-

] Anwendungsfallen fur den NCPeH-FD
[https://github.com/gematik/NCPeH-Simulation-APl/tree/main];

" it o R T lor-Spezifikati

Release-versehen-
Die Zuordnung zum passenden Spezifikationsrelease ist der
dortigen ReleaseNote zu entnehmen.
Die Batei YAML-Datei zur OpenAPI Spezifikation ist in einer
ZIP-Datei zu finden im entsprechenden Release-Pfad unter
[https://repol.maven.org/maven2/de/gematik/api/ncpeh-
simulation-td-api/]

3.5 Anderungen im Kapitel 18.5.2 "Weitere Dokumente"

In der Tabelle der "Weitere Dokumente" werden folgende Zeilen hinzugefigt:
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[Quelle] Herausgeber (Erscheinungsdatum): Titel

[MyHealth MyHealth@EU:

©@EU https://webgate.ec.europa.eu/fpfis/wikis/display/EHDSI/4.+MyHealth@EU+C

Complianc | ompliance+Checks+Services

e Check

Framewor

K]

[gemWebS https://fachportal.gematik.de/gematik-onlineshop/pruefkarte-egk-fuer-dvo?

hopl ai%5Baction%5D=detail&ai%5Bcontroller%5D=Catalog&ai%5Bd_name
%5D=Prufkarten-eGK&ai%5Bd_pos%5D=0
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4 Anderungen am Produkttypsteckbrief NCPeH mit Bezug
zum Test des Produktes

redaktioneller Hinweis: Im Folgenden wird nur beschrieben, welche Anforderungen sich
basierend auf dieser Anlage in den Angaben des Produkttypsteckbriefes éandern werden.
Da sich die Nummerierung der Tabellen ebenfalls andern wird, erfolgt die Angaben der
Anderungen hier nach Priifverfahren gruppiert.

Priufverfahren: funkt. Eignung: Herstellererklarung

Anforderun Titel Dokument Anderungsbeschreibung
g
TIP1-A 6517- Eigenverantwortlicher gemKPT Test  entfallt, wird abgeldst
01 Test: TBI von TIP1-A 6517-02
TIP1-A 6517- Eigenverantwortlicher gemKPT Test neu, 16st TIP1-A 6517-01 ab
02 Test: Zulassungsnehmer
TIP1-A 6518 Eigenverantwortlicher gemKPT Test | entfallt, wird abgedeckt
Test: TDI durch TIP1-A_6517-02
und TIP1-A 6519-01
TIP1-A 6519 Eigenverantwortlicher gemKPT _Test  entfallt, wird abgeldst
Test: Hersteller und von TIP1-A 6519-01
Anbieter
TIP1-A_6519- Eigenverantwortlicher gemKPT _Test neu, 16st TIP1-A_6519 ab
01 Test: Hersteller und
Anbieter
TIP1-A 4923 Dauerhafte Verfugbarkeit = gemKPT Test entfallt, wird abgeldst
RU und TU von TIP1-A_4923-02
TIP1-A 4923- Dauerhafte Verfugbarkeit gemKPT Test neu, 16st TIP1-A 4923 ab
02 RU und TU
A 20061 Beschreibung Art und gemKPT _Test  wird neu zugeordnet
Umfang der
Fehlerkorrektur
A 27475 Fehlerbehebungsplan gemKPT _Test  wird neu zugeordnet
TIP1-A 6533 Zulassung eines neuen gemKPT _Test  wird neu zugeordnet
Produkts: Aufgaben der
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Hersteller und Anbieter

TIP1-A 6537 Zulassung eines gemKPT _Test  wird neu zugeordnet
geanderten Produkts:
Aufgaben der Hersteller
und Anbieter

TIP1-A 6526- Produkttypen: gemKPT _Test  wird neu zugeordnet
02 Bereitstellung

GS-A 2158-  Trennung von gemKPT _Test  wird neu zugeordnet
01 kryptographischen

Identitaten und Schlisseln
in Produktiv- und

Testumgebungen

A 28178 Wahlweise Anbindung des  gemKPT Test neu, siehe oben:3.1.2 "neues
NCPeH-FD als Client von Unterkapitel #.2
Fachdiensten der Tl an RU Bereitstellung von
oder RU DEV Testobjekten des NCPeH-FD

in der TI"

A 28179 Abstimmung mit der gemKPT _Test
gematik zur Anbindung
des NCPeH-FD an die RU

A 28181 Bereitstellen eines NCPeH- gemKPT_Test neu, siehe oben:3.1.4 "neues
Testinterface zum Unterkapitel #.3
Auslésen von Land-A Automatisiertes Ausldsen von
Anwendungsfallen in RU NCPeH-Anwendungsfallen fur
und TU Tests in der TI"

A 28183 NCPeH-Testinterface als gemKPT _Test
Land-B Simulation

A 28182 Parallele Nutzbarkeit des  gemKPT Test
NCPeH-Testinterfaces

A 28184 Bereitstellung des NCPeH- gemKPT Test
Testinterface Uber das
Internet

A 28185 Bereitstellung von gemKPT_Test neu, siehe oben:3.1.4.1
Datenprofilen fUr das "neues Unterkapitel #.3.1
NCPeH-Testinterface Daten fur das automatisierte

Ausldsen von
A_ 28186 Modifizierbarkeit der gemKPT Test Anwendungsfallen®

Datenprofile flr das
NCPeH-Testinterface

Priufverfahren: Sich.techn. Eignung: Anbietererklarung

Anforderun Titel Dokument Anderungsbeschreibung
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g

A 28194 Beschaffung von eGK gemKPT _Test  neu, siehe oben:3.1.6.3 "neues
Prifkarten fur die Unterkapitel #.5.3 Testaufbau
Durchfihrung des PET fir den PET"

Priufverfahren: organ./betriebl. Eignung: Anbietererklarung

Anforderun Titel Dokument Anderungsbeschreibung
g
A 28192 Abstimmung mit der gemKPT _Test neu, siehe oben:3.1.5 "neues
gematik zur Nutzung der Unterkapitel #.4
Testumgebung in den Testdurchflihrung nach
EU-Testphasen Vorgaben der eHDSI"
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