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Motivation und Ziel
Meine Annahme: Teilnehmer:innen sind erfahren in der 
Software-Qualitätssicherung, aber 
Telematikinfrastruktur-Neulinge

Meine Perspektive: Testmanagement mit dem 
Schwerpunkt „Eigenverantwortlicher Test“ (EvT)

Meine Ziele:

▪ Einen Einstieg in die Telematikinfrastruktur (TI) geben

▪ Ein grobes Bild der Zusammenhänge und der Architektur der 
TI geben

▪ Den Test- und Zulassungsprozess der TI verstehen

▪ Einen detaillierten Einblick in den EvT erhalten

▪ Typische Herausforderungen kennenlernen
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Agenda
Überblick Telematikinfrastruktur

Test- und Zulassungsprozess für die 
Telematikinfrastruktur

Herausforderungen und Lösungsansätze 

Zusammenfassung und Diskussion
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Telematikinfrastruktur
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Telematikinfrastruktur
„Telematik“ = „Telekommunikation“ + „Informatik“

▪ Vernetzung verschiedener IT-Systeme.

▪ Verknüpfung von Informationen aus verschiedenen Quellen.

„Die“ Telematikinfrastruktur (TI) ist „das digitale 
Gesundheitsnetz für Deutschland“. 

▪ Vernetzung aller Akteure des 
Gesundheitswesens (Personen, 
Institutionen und Systeme).

▪ Sicherer sektoren- und systemüber-
greifender Austausch von Informationen.

▪ Geschlossenes Netz – Zugang nur mit 
einem elektronischen Ausweis.

Überblick
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Anwendungen der TI
Die TI bietet Versicherten und Leistungserbringern
verpflichtende und freiwillige Anwendungen, z.B.

▪ Versichertenstammdatenmanagement

▪ Notfalldaten-Management

▪ Elektronischer Medikationsplan

▪ Anwendung der Versicherten

▪ Elektronische Patientenakte

▪ Elektronisches Rezept

▪ Kommunikation im Medizinwesen

Telematikinfrastruktur
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Technisch umfasst die TI verschiedene zentrale und 
dezentrale Komponenten und Dienste (Produkte):

▪ Zentrale Komponenten und Dienste, z.B.

▪ VPN-Zugangsdienst

▪ Verzeichnisdienst

▪ Namensdienst

▪ Root-CA

▪ Dezentrale Komponenten und Dienste, z.B.

▪ Elektronische Gesundheitskarte

▪ Heilberufsausweis

▪ Kartenterminal

▪ Konnektor

Telematikinfrastruktur

Komponenten 
und Dienste
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Komponenten und Dienste: aktuelle Architektursicht
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Elektronischer Heilberufsausweis (HBA)

Elektronischer Praxis- und 
Institutionsausweis (SMC-B)

Konnektor

Elektronische 
Patientenakte App

Kartenterminal

Komponenten und Dienste
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gematik
Verantwortlich für die TI ist die gematik.

Die gematik erfüllt einen gesetzlichen Auftrag:

▪ 2003: „Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen 
Krankenversicherung“ (§ 291a SGB V)

▪ 2016: „Gesetz für sichere digitale Kommunikation und 
Anwendungen im Gesundheitswesen“ (a.k.a „E-Health-Gesetz“)

▪ 2019: „Termin- und Versorgungsgesetz“ (TSVG)

Gesellschafter:
▪ Bundesministerium für Gesundheit (51%)
▪ GKV-Spitzenverband
▪ Kassenärztliche Bundesvereinigung

▪ Deutsche Krankenhausgesellschaft, u.v.m.

Telematikinfrastruktur
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gematik
Die gematik setzt den konzeptionellen Rahmen für die TI, 
koordiniert den Betrieb und den Aufbau.

Sie hat drei zentrale Aufgaben:

▪ Spezifikation:

▪ Definition der Anforderungen an die Funktionalität und Sicherheit 
an Komponenten, Dienste und Anbieter.

▪ Hersteller entwickeln und testen auf dieser Grundlage die Produkte.

▪ Zulassung:

▪ Produkte werden zur Zulassung bei der gematik eingereicht.

▪ Produkte werden durch die gematik und ggf. das BSI getestet.

▪ Betriebskoordination:

▪ Zeitliche und technische Regelung der Releases.

Telematikinfrastruktur
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Test- und 
Zulassungsprozess
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Beispiel
Unser Beispiel: „Basis-Consumer“

▪ Agiert als Consumer der Telematikinfrastruktur.

▪ Nutzt zentrale Dienste und ggf. fachspezifische Dienste.

▪ Ermöglicht es den Gesellschaftern der gematik sowie den 
durch sie vertretenen Organisationen, als Nutzer an der TI 
teilzunehmen.

Der Basis-Consumer wird von einem Hersteller entwickelt, 
wir unterstützen die Tests für die Zulassung.

Test- und Zulassungsprozess
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Beispiel: Basis-Consumer
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Dokumentenlandkarte
Die normativen Anforderungen an die Produkte werden in 
verschiedenen Konzepten, Spezifikationen und 
methodischen Vorgaben festgelegt.

▪ Konzepte (z.B. Architekturkonzept, Testkonzept, 
Betriebskonzept)

▪ Übergreifende Spezifikationen (z.B. Spezifikation Netzwerk, 
Spezifikation PKI, Spezifikation Service Monitoring)

▪ Systemspezifische Konzepte (z.B. Systemlösung ePA, 
Feldtestkonzepte ePA)

▪ Produkttypbezogene Spezifikationen (z.B. Spezifikation ePA-
Aktensystem, Spezifikation Basis-/KTR-Consumer, 
Spezifikation Konnektor, Spezifikation eHealth-
Kartenterminal)

Test- und Zulassungsprozess
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Für die Zulassung eines Produkts wird das 
Zulassungsverfahren in einer entsprechenden 
Verfahrensbeschreibungen spezifiziert und im Fachportal
der gematik veröffentlicht.

Test- und Zulassungsprozess

Verfahrens-
beschreibung
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Verfahrensbeschreibung: Basis-Consumer
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Produkttypsteckbrief

Prüfverfahren

Testkonzept

Verfahrensbeschreibung: Basis-Consumer
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Produkttypsteckbrief
Alle Anforderungen an ein Produkt werden in einem 
Produkttypsteckbrief (PTSB) festgehalten.

Der PTSB aggregiert alle Anforderungen aus den 
Konzepten, Spezifikationen und methodischen Vorgaben 
für ein Produkt.

Ein Produkt wird für eine bestimmte PTSB-Version
entwickelt, getestet und zugelassen.

Test- und Zulassungsprozess
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Produkttypsteckbrief: Basis-Consumer

12 Anforderungsquellen
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Produkttypsteckbrief: Basis-Consumer

4 Prüfverfahren

Eigenverantwortlicher
Test
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Produkttypsteckbrief: Basis-Consumer Spezifikation: Basis-Consumer
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Insgesamt: 385 Anforderungen
… aus 12 Anforderungsquellen
… mit 4 unterschiedlichen Prüfverfahren Q

u
e

ll
e

: 
g

e
m

a
ti

k
 –

P
ro

d
u

k
tt

yp
s

te
c

k
b

ri
e

f 
P

rü
fv

o
rs

c
h

ri
ft

 B
a

s
is

-C
o

n
s

u
m

e
r,

 
g

e
m

P
ro

d
T

_B
a

s
is

-C
o

n
s

u
m

e
r_

P
T

V
_1

.3
.1

-0

Produkttypsteckbrief: Basis-Consumer



www.qualitydojo.com/ehealth

Testkonzept
Im „Testkonzept der TI“ werden allgemeine und 
spezifische Anforderungen an den Test definiert, u.a.

▪ Rollen (Aufgaben und Verantwortlichkeiten)
▪ Testphasen (Eigenverantwortlicher Tester, Zulassungstest)
▪ Testarten (z.B. Funktionstest, Interoperabilitätstest)
▪ Testdokumentation (z.B. Testkonzept, Testspezifikation, 

Testbericht)
▪ Systemumgebungen (Referenzumgebung, Testumgebung)
▪ Produktspezifische Merkmale

Test- und Zulassungsprozess
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Testkonzept
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Ziele des EvT: 

▪ Nachweis der Erfüllung aller relevanten Anforderungen. 

▪ Nachweis der Durchführbarkeit von Anwendungsfällen.

Ausgangskriterien:

▪ Testdokumentation geliefert und durch gematik geprüft (u.a. 
Testkonzept, Testspezifikation, Testprotokoll, Testbericht).

▪ Keine zulassungsverhindernden Probleme vorhanden.

▪ Geforderter Testumfang und geforderte Testabdeckung
erreicht:

▪ Mindestens ein Testfall pro Anforderung.

▪ Mindestens ein Testfall pro Anwendungsfall.

▪ Vollständige Testabdeckung der Interoperabilität.

Test- und Zulassungsprozess

Eigenverantwortlicher 
Test (EvT)
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Herausforderungen 
und Lösungsansätze
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Die Herausforderungen im EvT resultieren aus der Größe 
und Komplexität der Domäne:

▪ Spezifisches fachliches Domänenwissen erforderlich

▪ Spezifisches technisches Domänenwissen erforderlich

▪ Komplexe Anforderungslage (Konzepte, Spezifikationen)
▪ Unterschiedliche Prüfverfahren

Spezifische Felder:
▪ Anforderungen
▪ Testspezifikation
▪ Testimplementierung
▪ Testmanagement

Herausforderungen und Lösungsansätze

Herausforderungen 
im EvT
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Anforderungen
Große und komplexe Anforderungsbasis

Komplizierte Anforderungsbasis

▪ Zahlreiche unterschiedliche Anforderungsquellen

▪ Zusammenhänge und Abhängigkeiten der Anforderungen

▪ Heterogene, nur teilweise formale, Bereitstellung der 
Anforderungen

Interpretationsspielraum von Anforderungen

▪ Inhaltliche Klärung erforderlich (Interpretationen, erforderliche 
Nachweise, passende Prüfverfahren)

Umgang mit Änderungen

▪ Beherrschung der Änderungen (Releases, Hotfixes)
▪ Auswirkungsanalysen

Herausforderungen und Lösungsansätze
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Anforderungen
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Anforderungen
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Testspezifikation
Spezifisches fachliches und technisches Domänenwissen 
erforderlich

Testanalyse: Sehr unterschiedliche Granularität und 
Komplexität der Anforderungen

Liefergegenstand: Testspezifikation

▪ Frühzeitige Erstellung 

▪ Abstimmung mit gematik bzgl. Abdeckung der Anforderungen

Integration der Werkzeuge für Anforderungen und 
Testfälle erforderlich

▪ Traceability Anforderungen – Testfallspezifikationen

▪ Überdeckungsmessung

Herausforderungen und Lösungsansätze
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Testspezifikation
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Testspezifikation
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Testimplementierung
Frühe Verfügbarkeit eines reifen und testbaren 
Testobjekts erforderlich. 

Testframeworks und Testumgebung aufbauen:

▪ Eigene Umgebung bereitstellen

▪ Referenzumgebung und Testtools der gematik nutzen (z.B. 
Testportal, Testkarten, Referenzimplementierungen, 
Simulationen)

Eigene Simulationen erforderlich (v.a. Negativtests):
▪ Für dezentrale und zentrale Dienste und Komponenten

▪ Nicht nur, ab insbesondere für Negativtests

▪ Hohe Komplexität (z.B. PKI, Kartenterminalsimulation)

Integration Testspezifikation und Testimplementierung.

Herausforderungen und Lösungsansätze
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Testmanagement
Der EvT ist häufig der letzte Schritt vor der Einreichung 
zur Zulassung.

▪ EvT als eigenes Teilprojekt etablieren.

▪ Abstimmung der Meilensteine und Zeiträume für 
Zulassungstests mit der gematik.

Abhängigkeiten berücksichtigen:

▪ Abhängigkeiten zwischen den Prüfverfahren.

▪ Abhängigkeiten zu Drittsystemen.

Integrierte Werkzeugkette, Verfolgbarkeit, 
Überdeckungsmessung und Reporting sicherstellen.

Sehr spezifische fachliches und technisches Know-How
erforderlich.

Herausforderungen und Lösungsansätze
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Zusammenfassung
Für Komponenten und Dienste der TI gelten hohe 
Anforderungen an die Funktionalität, Interoperabilität 
und Sicherheit.

Für Hersteller ergeben sich umfangreiche Pflichten für 
den Test und die Zulassung ihrer Produkte.

Der EvT stellt die Hersteller vor umfangreiche fachliche 
und technische Herausforderungen.

Zusammenfassung und Diskussion
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