TUVIT

Zertifikat

Die Zertifizierungsstelle der TUV Informationstechnik GmbH bestatigt hiermit Zertifikatsgultigkeit:
gemaR § 5 Abs. 2 lit a) Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A) 12.05.2023 - 12.05.2026
und dem Ergebnis der Zertifizierungsentscheidung am 12.05.2023 dem

Videodienstanbieter

PINO Pharmazeutische Praparate GmbH
Grofde Elbstrafie 281
22767 Hamburg

die Konformitat des technischen Verfahrens zur Videosprechstunde

therame Videosprechstunde (Version 1.1)

zu den Anforderungen an die Informationstechniksicherheit gemaf § 2 Abs. 2 bis 5 der
Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A)i. V. m. der ,Vereinbarung (iber die
Anforderungen an die technischen Verfahren zur Videosprechstunde gemaf § 365
Absatz 1 SGB V” vom 21. Oktober 2016 in der Fassung vom 19. Dezember 2022".

Die Zertifizierung erfolgte auf Basis der DIN EN ISO/IEC 17065, des Zertifizierungsprogramms , Trusted Site
Video Consultation der Zertifizierungsstelle der TUV Informationstechnik GmbH*, Version 4.2 vom 01.02.2023
sowie der Evaluierungsgrundlage ,Kriterienkatalog Trusted Site Video Consultation“, Version 3.1vom
21.07.2022.

Die Anlage ist Bestandteildes Zertifikats mit der ID 5719.23 und besteht aus einer Seite.

Essen, 24.11.2023 Mrg’“ky

Dr.Christoph Sutter, Leiter Zertifizierungsstelle
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Zertifizierungsgegenstand

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 Sinne einer Online
Videosprechstunde in Echtzeit, die der Arzt dem Patienten anbieten kann.

Der Zertifizierungsgegenstand im Sinne des technischen Verfahrens zur Videosprechstunde gemals
Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A) ist:

m therame Videosprechstunde (Version 1.1)

Er bestehtaus der telemedizinische Funktion: Durchfiihrung von Online-Videosprechstunden. Hierbei
erstreckt sich die Evaluierung auf den Zertifizierungsgegenstand, die Durchflhrung der
Videosprechstunde (arztliche Konsultation) und die Beendigung dieser.

Nicht Bestandteil des Zertifizierungsgegenstandes sind:

m Samtliche Funktionenund Datenverarbeitungen, welche nicht Bestandteil der tele-medizinischen,
synchronen Peer-to-Peer Kommunikation der Online-Videosprechstunde sind.

m Weitere Funktionen der Therame Anwendungen, wie beispielsweise die Chatfunktionzwischen Arzt
und Patient sowie die Administration zur Verwaltung der Arzte und Patienten.

Die exemplarisch genannten Funktionen sind gemafé der aktuellen Definition der Videosprechstunde
nicht Kernbestandteilder Online Videosprechstunde inEchtzeitimRahmen einersynchronen Peer-to-
Peer-Kommunikation und sind folglich nicht Bestandteil des Zertifizierungsgegenstandes. Eine
gesonderte informationssicherheitstechnische Bewertung der gesamtenTherame Webanwendungen
erfolgt nicht im Rahmen der Evaluierung.

Der Betreiber der therame Videosprechstunde (Version 1.1) ist das Unternehmen:
m PINO Pharmazeutische Praparate GmbH in 22767 Hamburg, GroRe Elbstrafke 281

mit seinen Niederlassungen:

m Keine Niederlassungen.
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