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1 Einleitung

Dieses Priifkonzept ist Bestandteil der Prifstellenzulassung flir das Profil-
paket 0 im Rahmen des Telematikkonformitatsverfahrens der Deutschen
Krankenhausgesellschaft (DKG) zur Bestatigung der telematikkonformen
Anpassung der Primarsysteme im Krankenhaus.

Dabei legt dieses Prufkonzept dar, wie die Prifung der Krankenhausinfor-
mationssysteme (KIS) bei der Prifstelle der Toll Mobile GmbH & Co KG
vonstatten geht und wie die Vorgaben der DKG umgesetzt werden.

Insbesondere werden folgende Punkte berlcksichtigt:

detaillierte Beschreibung des Prifverfahrens

detaillierte Beschreibung der Methoden, der Prifszenarien und
Testfalle sowie der Prifumgebung

3.) Anforderungen an den Prifbericht

N =
NN
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2 Das Priifverfahren

Die Prifung soll die durch die Hersteller der Primarsysteme (PS) bereits
erklarte Konformitat gemaB Profilpaket 0 mit der Telematikinfrastruktur
(TI) von unabhangiger Stelle bestatigen.

In dem Prifverfahren werden die Vorgaben der DKG und dartber hinaus
die sich an eine Prifung generell ergebenden Anforderungen detailliert be-
schrieben. Als mitgeltendes Basisdokument ist hierbei
~tk_r0_info_pruefverfahren_2008-09-15.pdf" der DKG zu verstehen, des-
sen Bestimmungen denen dieses Priifkonzepts vorangestellt sind.

2.1 Vorbedingungen

Ist ein Primarsystem-Hersteller an der unabhdangigen Bestatigung der Kon-
formitat seines Produkts (KIS) mit der Telematikinfrastruktur der eGK in-
teressiert, kann er gemaRB der Prufstellen-Liste der DKG eine Prifstelle mit
der Prifung beauftragen. Hierzu kann eine Vorbesprechung zwischen KIS-
Hersteller und Prifstelle stattfinden, in welchem beispielsweise der KIS-
Hersteller sein Produkt vorstellt und spezifische Eigenheiten erdrtert.

Weiterhin muss der KIS-Hersteller seinerseits die Konformitat seines Pro-
dukts mit der eGK-Telematikinfrastruktur schriftlich erklaren. KIS-
Hersteller und Prifstelle einigen sich nach der Einzelfallanalyse auf eine
madgliche Prifumgebung und den jeweiligen Prifumfang, auf Basis der
Konformitatsprofile flr die eine Konformitatsbestatigung erteilt werden
soll. Dabei stehen folgende Umgebungen zur Wahl:

- Testlabor der Toll Mobile GmbH & Co. KG

- Prifung im Praxisbetrieb (Krankenhaus) nach Absprache mit der je-
weiligen Einrichtung.

- Prifung im herstellereigenen Priiflabor unter betriebsnahen Bedin-
gungen.

Art und Umfang der Prifung entsprechen in allen Fallen den Anforderun-
gen der DKG.

© Copyright 2010 Toll Mobile GmbH & Co. KG, Paderborn/Schortens Seite 5 von 20



Priifkonzent Toll Mabile GmbH fiir DKG 100301.doc

Telematikkonformitat — Profilpaket 0
Prifkonzept TOLL MOBILE

Der Prifumfang bemisst sich nach der Prifumgebung und der Komplexitat
des zu prifenden KIS. In jedem Fall wird sichergestellt, dass die Anforde-
rungen der DKG bei der Konformitatsprifung eingehalten werden. Das
gewahlte Verfahren und die Prifergebnisse werden im Prifprotokoll do-
kumentiert.

2.1.1 Anmeldung zur Konformitatspriifung

Ein KIS-Hersteller kann sich bei der Prifstelle der Toll Mobile GmbH & Co
KG zur Prifung anmelden. Hierzu hat er das Anmeldeformular (siehe An-
hang vollstandig auszuflllen und alle Angaben wahrheitsgemaB zu ma-
chen. Das Formular muss schriftlich (per Post, als .pdf-Datei per E-Mail
oder als Fax) bei der Prifstelle eingereicht werden. Des Weiteren ist zeit-
gleich mit der Einreichung des Formulars ein Termin flir die Vorbespre-
chung oder eine Frist fiir die Ubermittlung der notwendigen Informationen
zum Prifgegenstand (KIS) zu vereinbaren.

2.1.2 Vorgesprich (optional)/ Ubermittlung von Basisinformationen

Im Vorgesprach hat der KIS-Hersteller alle prifungsrelevanten Informati-
onen zu seinem System offenzulegen und auf Besonderheiten hinzuwei-
sen. Das Vorgesprach soll der Prifstelle die Aufwandsabschatzung erleich-
tern und eventuell notwendige Modifikationen im Umfang der Prifung er-
madglichen, um die Qualitat und Aussagekraft der Prifung zu gewahrleis-
ten. Der Umfang der Prifungen kann sich in Abhangigkeit der implemen-
tierten optionalen Funktionen unterscheiden.

Ein Anspruch auf Prifung durch die Prifstelle der Toll Mobile GmbH & Co
KG besteht generell nicht, solange kein diesbeziiglicher Vertrag zwischen
dem Antragsteller und der Toll Mobile GmbH & Co KG zustande gekommen
ist.

Wird seitens des KIS-Herstellers kein Vorgesprach gewiinscht, sind die
0.g. Informationen durch Beantwortung eines Fragebogens und durch E-
Mails/ Telefonate zu Ubermitteln.

2.1.3 Der Prifauftrag

Nach dem Vorgesprach erteilt der KIS-Hersteller der Prifstelle einen Prf-
auftrag. Ist der Prifauftrag zustande gekommen, informiert die Prifstelle
die DKG Uber die anstehende Prifung.
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Inhalt des Prufauftrags sind Herstellername, Produktname und Majorrelea-
se des zu prufenden KIS-Systems, der Name der Prifstelle und des/ der
Prifer, die Dokumentnamen der prufungsrelevanten Bestimmungen der
DKG, der Prifumfang sowie die Frist, innerhalb derer die Prifung zu erfol-
gen hat. Ebenso Bestandteil des Prifauftrags sind Abbruch- und Durchfall-
kriterien sowie das vereinbarte Honorar fur die Prufung. Der Priufauftrag
ist ein zivilrechtlicher Vertrag zwischen den beiden Parteien.

Die Pruffrist beginnt mit der Ereilung des Prifauftrags.
2.1.4 Dokumente fiir den Primarsystem- (KIS) Hersteller

Spatestens mit der Beauftragung erhalt der Primarsystemhersteller folgende Unter-
lagen, um sein Produkt priffahig zu machen und die Herstellerkonformitatserklarung
abgeben zu kénnen:

- Profilpaket 0 der DKG (beinhaltet alle notwendigen Unterlagen)

2.2 Durchfiihrung des Priifverfahrens

Wahrend der Prifung sind mehrere Stufen zu durchlaufen. Diese gliedern
sich wie folgt:

A) (Eingangsprifung auf Beschadigung, Protokollierung des Zustandes)

B) Prifung der Prifumgebung auf die Einhaltung der in der Systemspe-
zifikation beschriebenen Parameter, Protokollierung der Systemkon-
figuration und der angeschlossenen Hardware

C) (Installation des KIS auf der Prifumgebung)

D) Durchfiuhrung der Tests, Einzelfallprotokollierung

E) Fehlerprotokollierung im Fehlerfall, Entscheidung tUber Abbruch oder
Wiederholung je nach Testfall (Positiv-/ Negativtest)

F) Erstellung des Prufprotokolls

G) (Beendigung und Deinstallation des KIS vom Prifsystem)

Die Prifung kann wiederholt werden. Eine Fehleranalyse und Beschreibung
madglicher Prozeduren zur Fehlervermeidung ist nicht Bestandteil der Pri-
fung. Falls ohne Mehraufwand mdglich, wird eine detaillierte Fehlerbe-
schreibung erfolgen.
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2.3 Bestitigung der Konformitat des KIS mit der Telematik-
Infrastruktur der eGK

Die Konformitat des KIS mit der Telematikinfrastruktur der eGK erfolgt
Uber den abschlieBenden Prifbericht der Prifstelle. Dieser Prifbericht wird
dem KIS-Hersteller Ubereignet und in Kopie an die DKG versandt. Bei ei-
nem positiven Prifergebnis wird im Prifbericht vermerkt, dass das gepruf-
te Produkt den Konformitatskriterien der DGK genuligt und die Prifung be-
standen hat. Das KIS wird auf der Webseite der DGK mit Prifnummer,
Prifstelle, Hersteller und Datum erwahnt.

2.4 Priifstellenstruktur, hierarchisch

Die Prufstelle der Toll Mobile GmbH & Co KG zur Prifung der Konformitat
von KIS-Produkten mit der Telematikinfrastruktur der eGK ist wie folgt
strukturiert:

GF Toll Mobile GmbH &
Co. KG

Prifstellenleiter

\_Dr. Waldemar Urbanek )

e B
Prifer 1 Prifer 2 Prifer 3

Dr. Urbanek leitet gemaB der Vorgaben der DKG die Priifstelle und koordi-
niert die Prifung sowie das Berichtswesen an die DKG. In kritischen Fallen
wird die Geschaftsfiihrung der Toll Mobile GmbH & Co KG hinzugezogen.

Die Prifungen werden von spezialisierten Mitarbeitern der Prifstelle
durchgeflhrt und Uberwacht. Bei allen Prifungen, die menschlichen Feh-
lern unterliegen kénnen, kommt das 4-Augen-Prinzip zur Anwendung. Es
wird darauf abgezielt, mdglichst viele Prifungen zu automatisieren und
menschliche Fehler auszuschlieBen. Im Falle automatisierter Prifungen
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werden die Prifverfahren einer Qualitatssicherung unterzogen und doku-
mentiert.

2.5 Priifstellenstruktur, physisch

Bei der Prifstelle handelt es sich um einen gesondert gesicherten Raum
innerhalb der Betriebsraume der Toll Mobile GmbH & Co KG. Der Raum
wird nur zu Ublichen Betriebszeiten betreten.

Die in der Prifstelle aufgestellten Prifsysteme sind mit den im Profil ,Sys-
temkonfiguration™ beschriebenen Spezifikationen ausgestattet. Weiterge-

hende Soft- oder Hardware wird nicht installiert, insbesondere eine Anbin-
dung an das Internet wird ausdrlicklich ausgeschlossen.

Sowohl die Installationsdatentrager der KIS-Systeme als auch die Ergeb-
nisprotokolle in Software und Papierform werden vertraulich behandelt
und gesichert verwahrt.

Nach Abschluss der Prifung werden samtliche Prifungsunterlagen ein-
schlieBlich der gelieferten Datentrager archiviert, um die Prifung ggf. wie-
derholen und das Prifergebnis reproduzieren zu kénnen.

2.6 Priifstellenorganisation extern (Krankenhaus/ Herstellerlabor)

Soll eine Prufung in einer externen Prifumgebung durchgefiuhrt werden,
so sind mit dem KIS-Hersteller und der externen Institution die Pralimina-
rien der Prifung im Vorfeld zu erdrtern und ggf. eine das Prufergebnis si-
cherstellende Prifumgebung zur Verfigung zu stellen. Dabei ist darauf zu
achten, moégliche Fehlerquellen oder die Priifung beeinflussende Faktoren
schon beim Aufbau auszuschlieBen.

2.7 Kommunikation mit der DKG

Die DKG wird uber die Erteilung und Durchfiihrung eines Prufauftrages in-
formiert. Dabei wird der DKG eine Kopie des Anmeldeformulars Gibermit-
telt. Ebenfalls erhalt die DKG eine Information zur Beauftragung einer
Konformitatsprifung durch einen KIS-Hersteller.

Die Prlfstelle wird nach Erhalt der DKG weiterhin eine Kopie der Herstel-
lerkonformitatserklarung zukommen lassen.

Priifkonzent Toll Mabile GmbH fiir DKG 100301.doc
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Nach Abschluss der Priifung bekommt die DKG den Prlifbericht in Kopie
und kann daraufhin die auf der Internetprasentation veréffentlichte Liste
der KIS-Hersteller, welche das Prifverfahren absolviert haben, um den
entsprechenden Hersteller und das Produkt erganzen.

Ebenfalls wird die DKG bei notwendigen Updates der Profilpakete, bei Ver-
anderungen im Prufverfahren der Prifstelle bei der Toll Mobile GmbH &
Co. KG sowie bei Veranderungen in den zugrundeliegenden Dokumenten
informiert. Weiterhin wird die DKG Uber personelle Veranderungen in der
Funktion des Prifstellenleiters informiert. Flr die Information zu den ein-
zelnen Punkten gilt eine Frist von 14 Tagen nach Bekanntwerden. Ist eine
gemeinsame Uberarbeitung von Dokumenten notwendig, geht die Initiati-
ve hierfur von der DKG aus.

Kontaktdaten der Priifstelle bei der Toll Mobile GmbH & Co. KG ergeben
sich aus dem Anfang dieses Dokuments.

2.8 Mitgeltende Dokumente

Alle relevanten Unterlagen der DKG, die diesem Prifkonzept zugrunde lie-
gen, sind unabhangig von der Aktualisierung des Prifkonzepts in ihrer je-
weilig aktuellen Fassung mitgeltend. Sollten Anpassungen des Priifkon-
zepts aus Aktualisierungen der zugrundeliegenden Dokumente notwendig
werden, erfolgen diese zeitnah. Diesbeziigliche Informationen werden von
der DKG zur Verfugung gestelit.

Hinzu kommen Dokumente, die die Prifszenarien und —falle detaillierter
beschreiben sowie Formulare zur Anmeldung zu Prifverfahren und Formu-
lare flr die Herstellerkonformitatserklarung, das Priifprotokoll sowie den
Prifbericht.

Mitgeltende Dokumente sind insbesondere:

Priifstelle Toll Mobile GmbH & Co. KG:

- Priufszenarien, Prifanforderungen und Testfalle fir Profilpaket O,
Version 1.0.0 der Toll-Mobile-Prifstelle

- Formular [Anmeldung zur Konformitatspriifung eGK-KIS Rel. 0.5.2]

- Formular [Prifprotokoll Konformitatsprifung eGK-KIS Rel. 0.5.2]

- Formular [Prifbericht Konformitatsprifung eGK-KIS Rel. 0.5.2]

- Formular [Herstellerkonformitatserklarung]

© Copyright 2010 Toll Mobile GmbH & Co. KG, Paderborn/Schortens Seite 10 von 20
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DKG:
- DKG_Prifverfahren.doc (tk_rO_info_pruefverfahren_2008-09-
15.pdf)

- Konformitatsprofil Systemkonfiguration, Version 1.1
(tk_rO0_profil_syskon_2008-09-15.pdf)

- Konformitatsprofil Versichertenstammdaten, Version 1.2
(tk_rO_profil_vsdm_2008-12-17.pdf)
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3 Die Priifungsinhalte

Prifungsinhalte sind alle in den Profilpaketen beschriebenen Prifungen,
die durch die Prifszenarien und Pruffalle naher bestimmt werden. Diese
entsprechen den in den Profilpaketen der DKG vorgegebenen Anforderun-
gen sowie daruber hinaus Prufungen, die die Anforderungen an die Prif-
umgebung bestatigen. Dabei finden neben den Softwareprifungen der
einzelnen Priffalle im KIS-System auch Sicht- und Hardwareprifungen der
Prifumgebung auf Konformitat statt. Beispielsweise werden die ange-
schlossenen Gerate einer Sichtprifung unterzogen, die sicherstellen soll,
dass das verwandte Kartenterminal/ BCS zugelassen ist und somit den An-
forderungen der gematik entspricht. Das Prifsystem wird durch einen
Auszug aus der Systemkonfiguration dokumentiert.

3.1 Systemumgebung

Die Systemumgebung hat gemaB den Herstellervorgaben konfiguriert zu
sein. Es muss sichergestellt sein, dass es sich um ein System handelt,
welches den Minimalvorgaben des Herstellers genligt.

Eine gemeinsame Vorbereitung des Prufsystems unter Beteiligung von
Prifstelle und Hersteller ist winschenswert. Hat der Hersteller das Prif-
system ohne Beteiligung der Prifstelle eingerichtet und das KIS-System
installiert, so sind die Parameter der Einrichtung zu protokollieren und der
Prufstelle vorzulegen.

Der Priifarbeitsplatz sollte in Rel. 0.5.2 nicht an ein Netzwerk angeschlos-
sen oder mit weiteren als den flr die Prifung notwendigen Peripheriegera-
ten verbunden sein. Es dlrfen auBer dem KIS-System keine weiteren An-
wendungen auf dem Prifsystem installiert sein, die flr die Prifung nicht
notwendig sind und diese evtl. beeintrachtigen kénnten.

Vor Beginn der Prifung vergewissert sich der Prifer, dass die Systemum-
gebung tatsachlich den Vorgaben der DKG und den Angaben der Hersteller
entspricht und vermerkt dies entsprechend im Prifprotokoll. Dabei sind
sowohl Angaben zu Systemumgebung und -konfiguration, Angaben zu Pe-
ripheriegeraten, Angaben zur lokalen Verortung der Prifstelle, dem Prifer
und dem Mitarbeiter des Herstellers als auch Angaben zu Version und In-
stallationsdatum des zu prifenden KIS-Systems zu dokumentieren.
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3.2 Priifgegenstand und Objekte

Gegenstand der vorzunehmenden Prufung ist die Untersuchung des vom
Hersteller vorgestellten KIS-Systems auf Konformitat mit der Telemati-
kinfrastruktur der eGK.

Prufobjekte sind gemaB dem Profilpaket 0 der DKG flr Release 0.5.2 zu-
nachst das Profil Versichertenstammdaten sowie das Profil Systemkonfigu-
ration.

Die in diesem Dokument beschriebenen Priifobjekte entsprechen der Spe-
zifikation in den Dokumenten der DKG.

Das Profil Versichertenstammdaten enthalt laut DKG alle relevanten An-
forderungen an die Verarbeitung der Versichertenstammdaten der eGK auf
Grundlage der Unterlagen der gematik.

Das Profil Systemkonfiguration enthalt laut DKG alle relevanten Anforde-
rungen an die Systemumgebung auf Grundlage der Unterlagen der gema-
tik.

3.3 Priifszenarien und Priiffdlle

Die Prufszenarien, Prifanforderungen und Priffalle werden in einem ge-

sonderten Dokument beschrieben, um eine schnellstmdégliche Aktualisier-
barkeit zu gewahrleisten und der Komplexitat der Materie gerecht zu wer-
den.

Das mitgeltende Dokument ,Telematikkonformitat Profilpaket 0 - Priifsze-
narien, Prifanforderungen und Testfalle™ in der Version 1.0.0 (Stand
17.12.2008) beschreibt detailliert, welche Prifungen gemaB den Profilen
wie durchgeflihrt, welche Vorbereitungen dabei getroffen, welche Einga-
ben getatigt und welche Konsequenzen auf das aus der Prifung resultie-
rende Ergebnis zu erfolgen haben.

MaBgeblich fur die Prifung ist daher immer die aktuelle Version des o.a.
Dokuments. Aktualisierungen werden im Rahmen der beschriebenen In-
formationspflicht der DKG kenntlich gemacht.
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3.4 Priifablauf

Zu Beginn der Prifung wird ein Prifprotokoll angelegt, in dem vorab alle
Prafungen zu vermerken sind. Weiterhin wird im Protokoll der Name des
Prifers, die Version des zu testenden Primarsystems sowie das Datum und
der Priufort vermerkt.

3.4.1 Eingangspriifung

Zunachst ist im Prufprotokoll zu vermerken, wie das zu testende Primar-
system zur Prifstelle gekommen ist. Handelt es sich um eine Zusendung
zur Prifstelle flr das prifstelleninterne Testlabor, sind eine Sichtprifung
der Unversehrtheit der Sendung sowie eine Protokollierung des Zustandes
vorzunehmen. Bei externen Prifungen entfallt dieser Punkt. Hierflr ist
dann jedoch ein entsprechender Vermerk Uber den Prifort zu dokumentie-
ren.

3.4.2 Systempriifung

Der Priifer startet zunachst das Prifsystem und vergewissert sich von der
ordnungsgemaBen Funktion desselben. Die Systemumgebungskonfigurati-
on wird durch einen Auszug aus der Systemkonfiguration dokumentiert.
Datum und Uhrzeit sind beizufligen. Die nachfolgenden Prifungen sollen
weiterhin dokumentieren, dass die Testumgebung zur Konformitatspri-
fung fehlerfrei funktioniert und die Signifikanz der Konformitatsprifung
gewahrleistet ist. Fehler in den nachfolgenden Prifungen des Systems sind
zu dokumentieren und schlieBen einen Beginn der Konformitatsprifung
aus. In diesem Fall sind nach Mdéglichkeit die Fehler vor Ort zu beseitigen
oder es ist ggf. Kontakt mit dem Hersteller aufzunehmen. Die Fehler mis-
sen zum Nachweis dokumentiert werden.

3.4.2.1Hardwarepriifung

Der Priifer vergewissert sich durch Sichtprifung, dass die Hardware zur
Prifung ordnungsgeman aufgebaut ist, die notwendigen Zulassungen der
Peripheriegerate vorliegen, diese ordnungsgemaBl angeschlossen sind so-
wie Fehlfunktionen aufgrund von sichtlichen Mangeln an der Testumge-
bung ausgeschlossen werden kénnen. Das Ergebnis der Sichtprifung wird
im Protokoll dokumentiert.
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3.4.2.2Installationspriifung des KIS

Der Priifer vergewissert sich, dass das zu testende Primarsystem (KIS)
ordnungsgeman entsprechend der Herstellervorgaben auf dem Prifsystem
installiert ist.

3.4.3 Priifung der Testfalle

Nach den entsprechenden Vorgaben in den Priifszenarien und in der Test-
fallbeschreibung prifen die Prifer das KIS durchgehend. Nach jeder Pri-
fung erfolgt eine Dokumentation des Prifergebnisses im Prifprotokoll.

3.4.4 Abbruch und Neuinitialisierung der Priifung

Gemal den Vorgaben der DKG werden Priufungen abgebrochen, wenn die
Positivpruffalle (siehe ,Prifszenarien, Prifanforderungen und Testfalle™)
vom KIS-System nicht oder nur fehlerhaft bestanden werden. Im Falle an-
derer Fehler ist mit dem KIS-Hersteller Kontakt aufzunehmen und der
Fehler zu erértern. Die Daten (Datum, Uhrzeit, Testfall, Fehlermeldung
und Name des Priifers) zu Abbruch und Neuinitialisierung sind im Prifpro-
tokoll zu vermerken.

Bei minderschweren Fehlern wird die Prifung nach Behebung des Fehlers
durch den Hersteller fortgesetzt. Auftretende Fehler sollten mdglichst di-
rekt vor Ort durch den Hersteller behoben und die fraglichen Testfalle
nachgetestet werden. Es liegt im Interesse des KIS-Herstellers, durch um-
gehende Korrektur innerhalb des flr die Prifung vorgesehenen Zeitrah-
mens den Abbruch der Priifung zu vermeiden.

Wenn absehbar ist, dass fehlerhafte und logisch daran ankntpfende Test-
falle aufgrund eines Fehlers im KIS endgultig nicht durchfihrbar sind, wird
in beiderseitigem Einvernehmen die Prifung unterbrochen. Die Kosten flr
entstehende Mehraufwande sowie Nachprifungen tragt der KIS-Hersteller.

Das Nichtbestehen eines Negativtests flihrt nicht zur Unterbrechung der
Konformitatsprifung. Der Hersteller muss im Nachgang auf geeignete
Weise und innerhalb einer definierten Zeit nachweisen, dass er sein Pro-
dukt dergestalt angepasst hat, dass auch der jeweilige Negativtest be-
standen wird. Erst nachdem dieser Nachweis gegenlber der Prifstelle er-
bracht ist, gilt die Konformitatsprifung als abgeschlossen und der endglil-
tige Prifbericht wird erstellt.
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3.4.5 Beendigung der Priifung

Die Prufung kann durch zwei Szenarien beendet werden. Sind alle Prifun-
gen absolviert, alle Daten zu den einzelnen Testfallen im Prifprotokoll do-
kumentiert und die Prifung insgesamt bestanden, wird die Prifung been-
det und die Konformitatserklarung des Kis-Herstellers bestatigt. Das KIS-
System hat im Falle einer Prifung in einer Labor-Testumgebung der Prif-
stelle deinstalliert zu werden und Prufprotokoll sowie Installationssoftware
des KIS-Systems miussen sicher verwahrt werden. Sollte eine Priifung un-
terbrochen werden miussen, ist sicherzustellen, dass Dritte keinen Zugang
zu Prifumgebung und Prifsystem haben und Manipulationen ausgeschlos-
sen sind.

Ist ein endglltiger Abbruch der Prifung notwendig, da vorgestellte Priffal-
le oder gar ganze Prlfszenarien negativ gepruft wurden oder aufgrund von
fehlenden Bedingungen gar nicht geprift werden konnten, so ist die Pri-
fung nach Einraumung der Korrekturmoéglichkeit fir den KIS-Hersteller im
Rahmen des geplanten Prifumfangs als nicht bestanden zu beenden.
Demnach kann eine Prifung auch durch Abbruch beendet werden, das Er-
gebnis ist zunachst als ,Konformitatserklarung des KIS-Herstellers nicht
bestatigt" zu werten.
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4 Der Priifbericht

Nach Beendigung der Prifung wird dem KIS-Hersteller gemaB dem Ver-
trag Uber die Prifung der Konformitat des KIS mit der Telematik-
Infrastruktur der eGK ein Priifbericht ausgehandigt, welcher in Kopie an
die DKG uUbermittelt wird.

4.1 Zweck des Priifberichts

Zweck des Prufberichts ist die Dokumentation der Priifung sowie die Inter-
pretation der im Prifprotokoll dokumentierten Daten. Der Prifbericht dient
als Nachweis der absolvierten Prifung bei der Prifstelle der Toll Mobile
GmbH & Co KG gemaB den Vorgaben der DKG.

4.2 Giiltigkeitsbereich des Berichts

Mit dem Prifbericht wird nachgewiesen, dass das zur Prifung vorgelegte
KIS in der auditierten Prifumgebung die Konformitatskriterien der DKG an
die Konformitat mit der Telematikinfrastruktur der eGK erflllt oder nicht
erflllt. Der Bericht bezieht sich ausschlieBlich auf die im Prifprotokoll do-
kumentierte Version des KIS sowie die spezifische Testumgebung, die
ebenfalls im Prifprotokoll dokumentiert ist. Ein Rlckschluss auf die Kon-
formitat friherer oder spaterer Versionen des auditierten KIS sowie auf
ein fehlerfreies Funktionieren in anderen Systemumgebungen lassen Pri-
fung und Bericht ausdrticklich nicht zu.

4.3 Inhalt des Priifberichts

Der Rahmen des Prifberichts ist standardisiert und in jedem Bericht nach-
vollziehbar. Somit ist eine Vergleichbarkeit der Priifung bei unterschiedli-
chen KIS-Systemen oder -Versionen gewahrleistet. Dokumentiert werden
die Prifumgebung, unter welcher die Priufung stattgefunden hat, eine
Prufverfahrensbeschreibung gemaB den Profilpaketen, die Namen der Pri-
fer, eine Fehlerbeschreibung sowie das Prifergebnis. Weiterhin wird im
Prufbericht die Konformitat im Falle des Bestehens der Priifung bestatigt.
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4.3.1 Priifumgebung

Im Prifbericht muss die konkrete Prifumgebung der Konformitatsprifung
beschrieben werden. Die Dokumentation hat in der Form zu erfolgen, dass
die Prifumgebung ggf. nachgebaut und die Prifung mit identischem Er-
gebnis wiederholt werden kann.

Zur Beschreibung der Prifumgebung gehéren u.a. Ort, konkrete Angaben
zu Prifplatz, Hardware- und Softwareumgebung sowie angeschlossene
Peripheriegerate.

4.3.2 Verfahrensbeschreibung

In der Verfahrensbeschreibung wird dokumentiert, in welcher Reihenfolge
was wie gepruft wurde. Hierbei ist die konkrete Vorgehensweise der Prifer
zu dokumentieren. Eine Beschreibung der einzelnen Testszenarien und
Testfalle erfolgt jedoch nicht, diese ist aus der zugrundeliegenden Be-
schreibung der Priifszenarien/ Priffalle zu enthnehmen.

4.3.3 Priifer

Im Prifbericht sind die Namen der Prifer sowie ihre Zustandigkeiten in
der Prifung zu nennen.

4.3.4 Fehlerbeschreibung

Fehler in der Konformitatsprifung mussen dokumentiert werden. Hierzu
finden sich zunachst Angaben in der Protokollierung der jeweiligen Testfal-
le. Sollte ein Fehler entscheidend fir die Ablehnung der Konformitatserkla-
rung sein, muss er gesondert beschrieben werden. Eine Klarung der Feh-
lerursache ist nicht Bestandteil der Konformitatsprufung.

4.3.5 Priifergebnis

Das Prifergebnis kann auf Bestatigung der Konformitat des KIS-Systems
in der eingereichten Version und der Prifumgebung oder auf Nichtkonfor-
mitat lauten. Es ist gesondert festzustellen und mit den Namen der Prifer
sowie dem Prifdatum zu versehen. Das Priifergebnis wird vorab mitgeteilt
und kann binnen zwei Wochen angefochten werden. Nach Ablauf der
Zweiwochenfrist ist das Priifergebnis final.
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4.3.6 Konformitatsbestatigung

Ist das Prifergebnis positiv ausgefallen, wird dem Prifbericht eine Kon-
formitatsbestatigung der Priifstelle beigefligt. Sie ist Bestandteil des Be-
richts, wird jedoch auch in zwei separaten Ausflihrungen dem KIS-
Hersteller ausgehandigt.

4.3.7 Priifprotokoll
Das Prifprotokoll ist dem Prifbericht als Anlage beizufligen.
4.3.8 Widerspruchszulassigkeit/ Fristen

Ein Widerspruch gegen das Prifergebnis ist nur dann zuldssig, wenn der
KIS-Hersteller nachweisen kann, dass der Prifstelle grobe Verfahrensfeh-
ler unterlaufen sind oder das Ergebnis nachweislich falsch ist. Als Frist gilt
hierflr ein Zeitraum von zwei Wochen.
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5 Schlussbestimmungen

5.1 Haftungsgegenstand

Haftungsgegenstand ist die Priifung des im Prlifvertrag beschriebenen
KIS-Systems auf Konformitat mit der Telematikinfrastruktur der eGK so-
wie das Prufgutachten. Es handelt sich dabei um eine Dienstleistung, die
von der Priifstelle gemaB den Vorgaben der DKG im Auftrag des KIS-
Herstellers gegen Honorar ausgefuhrt wird.

5.2 Gerichtsstand

Gerichtsstand fur aus dem Prifvertrag resultierende Rechtsstreitigkeiten
ist Paderborn.
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