TUVIT

Zertifikat

ID: 5618.23

Die Zertifizierungsstelleder TUV Informationstechnik GmbH bescheinigt

als Ergebnis der Zertifizierungsentscheidungvom 30.01.2023 gemafs

Art.42 Abs.5 DS-GVO, dass das Unternehmen %
. _artifikatsgultigkeit:

Huma Therapeutics Limited 19.01.2023 - 19.01.2026

Millbank Tower, 21-24 Millbank retater Evaluierngsieg

London SW1P 4QP, Vereinigtes K6ni(b';:’- Uberwachungbis:

19.01.2024

als Verantwortlicher gemafd Art. 4 Nr.7 DS-GVOinnerhalb de igswereichs
Deutschland die Datenverarbeitung durch informaticnevacarngitende Systeme

Huma - Videosprechstunde @,

gemafs Anlagen 1 (erlaubter Einsatz) ug~ " ysausschlisse) konformzuden
Anforderungen der EU Verordnung 2§ \ iVO) und zu den zusatzlichen
Anforderungender Datensch' 2~ -oraen betreibt und wahrend der Laufzeit

des Zertifikats tiberwacht wir®

Die Informationder Daten htsbehdrde NRW gemals Art. 43 Abs. 5 DS-GVO st
erfolgt am:16.01.2023.

Evaluierung: Qw. unzierungsprogramm DS-GVO, Version 0.97
Kriterienkatalog: ,,Trusted Site Data Privacy”, Version 2.5

Die Anlagen dBestandteile des Zertifikats mit der ID 5618.23.

Essen,30.01.2023

Dr.Christoph Sutter, Leiter Zertifizierungsstelle

Zum Zertifikat

TUV Informationstechnik GmbH
Am TUV1 = 45307 Essen
tuvit.de

TOv®
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Zertifizierungsprogramm und Uberwachung

Die Zertifizierungsstelle der TUV Informationstechnik GmbH flihrt Zertifizierungen auf Basis des
folgenden Zertifizierungsprogramms durch:

m ,Zertifizierungsprogramm DS-GVO der TUV Informationstechnik GmbH*, Version_0 n
11.08.2021,TUV Informationstechnik GmbH (L

Transfervermerk Q

Das vorliegende Zertifikat wurde von der Zertifizierungsstelle der TU itechnik GmbH

erteilt, die bereits Uber eine Akkreditierung nach ISO/IEC 17065 |t’und sich noch im

Akkreditierungsverfahren (einschlieBlich Programmprifung) bzw. eilungsverfahren nach

§ 39 BDSG befindet.

GemaR der Anlage 31b zum Bundesmantelvertracg” %\Av-,&) .vereinbarung Uber die
Anforderungen an die technischen Verfahren zur Videc® § ¥, de gemaf § 365 Absatz1 SGB V
vom 21. Oktober 2016 in der Fassung vom 15. Juni 20Z. , uaif das vorliegende Zertifikat flir einen
Ubergangszeitraum bis aktuell zum 31. Dezerr 2 genutzt werden, vorbehaltlich, etwaigen
Anderungen und Verlangerungen des Uberg umes der Anlage 31b zum Bundesmantel-
vertrag-Arzte (BMV-A). @'

Die Antragsnummer beider DAkkS¢ - 2022-01.

Gemald Zertifizierungsprog"‘;“\ inerhalb der Laufzeit des Zertifikats die Konformitat des
Zertifizierungsgegenstand:’ berwacht.

Die nachste geplante Uk ung sollbis spatestens19.01.2024 erfolgen.

Zertifiz Qagenstand

Videosprechstunden sind grundsatzlich definiert als synchrone Kommunikation zwischen einem Arzt
und einem ihm bekannten Patienten, Uber die dem Patienten zur Verfigung stehende technische
Ausstattung (Peer-to-Peer),ggf.unter Assistenz,z.B.durch eine Bezugsperson,im Sinneeiner Online
Videosprechstunde in Echtzeit,die der Arzt dem Patienten anbieten kann.

Der Zertifizierungsgegenstand ist die Datenverarbeitung durch informationsverarbeitende Systeme
der Huma - Videosprechstunde (Durchfiihrung von Online-Videosprechstunden) zwischen Arzte und
Patienten.Die Datenverarbeitung wird durch die folgenden Komponentenrealisiert:

m Mobile Anwendung Android App, Version1.23.0
m Mobile AnwendungiOS App, Version1.23.0
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m Telemedizinische Funktion desHumaWeb Portals, Version1.0
sowie durch die Schnittstellen fir die oben genannten Anwendungen:

m APISchnittstelle.

Die mobilen Anwendungen werden auf der Patientenseite fur den Aufbau einer% >g

verwendet. Auf der Arzteseite geschieht dies mit Hilfe des Huma Web Portals.

Die folgenden externen Komponenten und zugehorigen Schnittstellen s g Qetrieb des
Zertifizierungsgegenstandes notwendig, nicht jedoch Bestandteil desselben:

m Network Load Balancer

m Twilio Infrastrukturkomponenten L 4
m Humalnfrastrukturkomponenten (bspw. AWS Systeme) Q

m ManagedKubernetes
m ManagedMongoDB Atlas Datenbanken % ¢
m Redis \
m S3Bucket
m CloudfrontCDN
m Mailgun 0
Der BetreiberderHuma - Videosprechetiinda @Jnternehmen:

)
m Huma Therapeutics Limited ig \ 1P 4QP, Millbank Tower, 21-24 Millbank, Vereinigtes

Konigrei
greich . \
L 2
mitseinen Niederlassur~~ 0
m Keine Niederlas

Einsatz :n und Nutzungsausschlisse

Der Zertifizierungsgegenstandist ausschliefslich flir den folgenden Einsatzbereich vorgesehen:

m Der Einsatzbereich ergibt sich aus Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A):
telemedizinische, synchrone Peer-to-Peer Kommunikation der Online-Video-Sprechstunde
zwischen Arztunddemihn bekannten Patienten.

Die folgende Nutzung des Zertifizierungsgegenstandesist explizitausgeschlossen:

m Siehe Anlage 2 ,Nutzungsausschlisse”

Details zum Einsatzbereich und den Nutzungsbedingungen sind im offentlichen Kurzgutachten
aufgelistet.


mbueser
Neuer Stempel


Anlage 1zum Zertifikat
mit der ID: 5618.23
Seite 3 von 3

Kurzgutachten (6ffentlich)

m ,Kurzgutachten Uber die Ergebnisse der Zertifizierung 5618.23“, Version 2.0 vom 11.01.2023
TUV Informationstechnik GmbH

Evaluierungsgrundlage

Die Evaluierungerfolgte auf Grundlage der folgenden Anforderungen: &

m ,EU Verordnung 2016/679 (DS-GVO)“ einschlieBlich der zusatzliche
Datenschutzaufsichtsbehorde.
m Kriterienkatalog: , Trusted Site Data Privacy Kriterienkatalog fir Prlq nformitat einer

ungen der

IT-Losung zur Europaischen Datenschutzgrundverordnung®, Versi v&n 25.04.2022, TOV
Informationstechnik GmbH.

Evaluierungsbericht (b .

Das Evaluierungsergebnisistin dem folgenden Bericht |\;elegt:

m ,Evaluierungsbericht Trusted Site Data Prinwa - Videosprechstunde®, Version 2.0 vom
11.01.2023, TUV Informationstechnik GmbF

Evaluierungsergebnise

Die Evaluierungwurde im Z” \&3.2021 bis11.01.2023 (letzter Evaluierungstag) durchgefiihrt.
Der Zertifizierungsgegtgo.lllt alle anwendbaren Anforderungen aus der EU Verordnung

2016/679(DS-GVO unr terienkatalogs Trusted Site Data Privacy, Version 2.5.

Dieim Evall ot genannten Empfehlungen sind zu beachten.

Zertifizierungsentscheidung

Das Ergebnis der Zertifizierungsentscheidung am 30.01.2023 ergab, dass der Antragsteller, seine
Datenverarbeitung und die oben genannten Niederlassungen alle anwendbaren Anforderungen fur
denangegebenen Einsatzbereichundunter Beachtung der Nutzungsausschlisseerflllen.

Die Grunde furdie Erteilung des Zertifikats wurdender Datenschutzaufsichtsbehdrde NRW gemaf Art.
43 Abs. 5 DS-GV0O am16.01.2023 mitgeteilt.
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Nutzungsausschliisse

Die folgende Nutzung des Zertifizierungsgegenstandesist explizitausgeschlossen:

m Samtliche Funktionen und Datenverarbeitungen, welche nicht Bestandteil der telemedi: n,
synchronen Peer-to-Peer Kommunikation der Online-Videosprechstunde sind. %

m Schnittstellen zu weiteren Funktionen des Huma Web Portals und zu anderen v
Therapeutics Limited angebotenen Funktionen wie bspw. das Monitoring VOQ

Erfassung derHerzfrequenz)oder das Pflegenvon Notizen etc. %
Z ‘

urna

(z.B.
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