=0o
O FITKO

FIT-Store: Leistungsbeschreibung
Antrag zum Einstellen des Online-Dienstes
,Ein-und Ausfuhr von Arzneimitteln”
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1 Inhalt des Online-Dienstes / der Leistung

11

Das Online-Antragsverfahren stellt die folgenden Leistungen bereit:

Ausfuhr von Arzneimitteln - WHO Zertifikat (CPP)

Welche Verwaltungsleitung(en) werden mit dem Online-Dienst abgebildet bzw. erfasst?

Der Antrag wurde vor der Validierung auf der OZG Informationsplattform unter der ID 99.003.008.001.000 gelistet.
In Abstimmung mit der Bundesredaktion wurde am 11.05.2023 folgender Leistungszuschnitt umgesetzt:

Leistungsschliissel*
(sofern schon
Vorhanden)

> 99er Schliissel (14-
stellige Nummer,
beginnend mit '99')

1026-1D (Kennung)*
(sofern es sich um
eine 07G relevante
Leistung handelt)

> 5-stellige Nummer

02G Themenfeld
(sofern es sich um
leine OZG relevante
Leistung handelt)

Leistungsgruppierung (LG)*

> Welches Fachgebiet ist
betroffen?

Leistungskennung (LK)*

> beschreibt den Regelungsgegenstand

Verrichtungskennung (VK)*

> beschreibt das
Verwaltungshandeln aus der

pektive der Ver g: "Was
Imacht die Verwaltung?"
> i. d. R. positives Ergebnis der
Leistung, z. B. Bewilligung,
(Genehmigung

il (VD), falls vorhanden

Leistungsbezeichnung I1*

> nur bei einer Verrichtung (LOV)
bzw. einem Verrichtungsdetail
(VD) erforderlich

> beschreibt

Typisierung*

> siehe Ubersicht
Leika-Typisierung
im

(birgerfreundlich): "Wonach
suchen oder was méchten die
Nutzer:innen der Leistung?"

"LeiKa-Typisierung’|

10384 Themenfeld Arzneimittel (005) WHO-Zertifikat (CPP) fiir die Ausfuhr von 1,3
(Gesundheit (Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen
10384 Themenfeld Arzneimittel (005) WHO-Zertifikat (CPP) fir die Ausfuhr von Ausstellung (012) WHO-Zertifikat fir die Ausfuhr 1,3
(Gesundheit (Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen von Arzneimitteln zur Anwendung
bei Menschen beantragen
10384 Themenfeld Arzneimitel (005) WHO-Zertifikat (CPP) fir die Ausfuhr von Ausstellung (012) ohne zulassung im Ausfuhrland WHO-Zertifikat fiir die Ausfuhr 3
(Gesundheit [Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen von Arzneimitteln zur Anwendung
bei Menschen ohne Zulassung im
[Ausfuhrland beantragen
10384 Themenfeld Arzneimitel (005) WHO-Zertifikat (CPP) fir die Ausfuhr von Ausstellung (012) bei inlandischen Zulassungsinhabern | WHO-Zertifikat fiir die Ausfuhr 3
(Gesundheit (Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen von Arzneimitteln zur Anwendung
bei Menschen beantragen, wenn
der Zulassungsinhaber seinen Sitz
in Deutschland hat
10384 Themenfeld Arzneimitel (005) WHO-Zertifikat (CPP) fir die Ausfuhr von Ausstellung (012) bei auslandischen Zulassungsinhabern | WHO-Zertifikat fiir die Ausfuhr 1
(Gesundheit [Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen von Arzneimitteln zur Anwendung

bei Menschen beantragen, wenn
der Zulassungsinhaber seinen Sitz
nicht in Deutschland hat

Das WHO-Zertifikat (CPP) fur die Arzneimittelausfuhr in der von der WHO empfohlenen Form weist den Sta-
tus des pharmazeutischen Produkts und des Antragstellers fiir dieses Zertifikat im Ausfuhrland nach.

Es ist nur fur jeweils 1 Produkt (Zulassungsnummer) vorgesehen, da sich Herstellungsvoraussetzungen und
zugelassene Informationen fir verschiedene Darreichungsformen und Dosierungsstarken unterscheiden kénnen.
Dies gilt bei Antragen fur WHO-Zertifikate zur Ausfuhr von Arzneimitteln sowohl fur Menschen als auch Tierarz-
neimittel, die bei den zustandigen Bundesoberbehdrden (BfArM, PEI bzw. BVL) eingereicht werden und auch de-
nen, die bei den Vollzugsbehérden der Bundeslander eingereicht werden (vgl. www.ZLG.de).

1.2 Leika-Typ
Falls gelistet gem. ,Leistungskatalog der &ffentlichen Verwaltung* (Leika) bitte entsprechende Bezeichnung ange-
ben:

Leika-Typ Leika Typ 2/3

Mischtyp

2  FIM-Leistungsbeschreibung der Verwaltungsleistungen
Die dem Online-Dienst zugrundeliegenden Referenzartefakte basierend auf FIM-Notation.

e Leistungsbeschreibung
<WHO-Zertifikat (CPP) fiur die Arzneimittelausfuhr - Ausstellung>
(LeiKa-Schlissel:
o ALT 99.003.008.000.000 und 77.000.000.001.452
o NEU 99.005.XXX.012.000 )

e Deutschland nimmt an dem "Zertifikatsystem der Weltgesundheitsorganisation (WHQ) Uber die Qualitat
pharmazeutischer Produkte im internationalen Handel" teil. Zertifikate nach diesem System bescheinigen
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http://www.zlg.de/

die Verkehrsfahigkeit des Arzneimittels im Herkunftsland und dienen der Erleichterung des Arzneimittel-
warenverkehrs. Entsprechende Zertifikate werden von der zustéandigen Behérde des Landes, in dem das
Arzneimittel hergestellt wird und zugelassen ist (exportierendes Land), gemaf § 73a Abs. 2 AMG ausge-
stellt.

e  WHO-Zertifikate kbnnen Stand 08/2023 von den unten genannten Institutionen beantragt werden. Dazu
haben die Antragstellenden alle fiir die Entscheidung tber die Ausstellung des WHO-Zertifikates erfor-
derlichen Unterlagen vorzulegen.

o  Zulassungsinhaber

Hersteller der Darreichungsform

Hersteller eines anderen Herstellungsschrittes

Sonstige bevollméchtigte Person des Zulassungsinhabers

Zustandige Behorde im Bestimmungsland

O O O O

3 Funktionsweise und -umfang des Online-Dienstes
3.1 Beschreibung

Beschreiben Sie die Funktionsweise und den Umfang Ihres Online-Dienstes.

Orientieren Sie lhre Beschreibung an der (Ablauf-) Strecke von der Anmeldung Uber ein Konto X auf Vertrauensni-
veau Y, Verarbeitung/Zwischenspeicherung von Daten, Verschliisselung, Validierung von Eingaben bis zur Uber-
gabe der Daten an Behorde.

Alle nachfolgend aufgefuhrten Bestandteile des EfA-Online-Dienstes kdnnen mittels eines aktuellen Browsers
(auch auf Mobilgeraten) tiber das Internet aufgerufen werden. Die Verbindung ist SSL/TLS-Verschlisselt.

A) INITIALE LANDING PAGE (OPTIONAL)

Es bieten sich folgende Alternativen als Startpunkt fir den Eintritt in den Onlineantrag an:

Die Webseite der zentralen Koordinierungsstelle der Lander im Arzneimittelbereich (www.zlg.de)
Die Servicesuche des Bundes und der Lander (https://servicesuche.bund.de/)

Das Verwaltungsportal des Bundes (https://verwaltung.bund.de/)
Die bundeslandspezifischen Verwaltungsportale der Nachnutzungsallianz

B) DER EIGENTLICHE ONLINEANTRAG

KLARUNG DER BEHORDENZUSTANDIGKEIT

Im Online-Formular beantwortet der Antragsteller im Rahmen eines Vorabchecks (,Bevor Sie starten®) zunachst
einige wenige Fragen, mithilfe derer die Zustandigkeit elektronisch ermittelt wird.

Zur Wahl stehen die WHO Zertifikate ausstellenden 1-n Vollzugsbehdrden je Bundesland, zzgl. der relevanten
Bundesbehdorden: dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), dem Paul-Ehrich-Institut
(PEI) und dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL).

Das so aufgerufene weitere Formular enthélt sodann das Wappen des Bundeslandes eingeblendet, sowie die
passende Datenschutzerklarung, Kontaktdaten und das jeweilige Impressum der zustéandigen Behérde. Zudem
werden, falls erforderlich, landesspezifische Besonderheiten in das Formular geladen (z. B. Datenfelder, Hin-
weise, Entscheidungslogik).

AUTHENTIFIZIERUNG DES ANTRAGSTELLERS

Da die Antragsteller ausschlief3lich Unternehmen sind, soll nur Mein Unternehmenskonto (Mein UK) angebunden
werden. Die Auswahl der Authentifizierungsart erfolgt auf einer Folgeseite nach dem Vorabcheck.

Der Antrag wird nicht vom Antragsteller unterschrieben. Fir den Antragsteller besteht keine Notwendigkeit sich mit
dem Unternehmenskonto anzumelden, um den Antrag stellen zu kénnen.

FIT-Store: Leistungsbeschreibung v. 18.08.2023 « Anlage 2: SaaS-Einstellungsvertrag S.3von9

mit Vertragsnummer FITST/2022/0036/E in der Version 1.0 vom 16.09.2022



Wird eine Authentifizierung via Mein UK von Antragstellern mit Anschrift in Deutschland genutzt, hat dies im Zu-
sammenhang mit diesem Antrag den Vorteil, dass der Antragsteller seine Angaben nicht mehr manuell eintragen
muss. Erfolgt die Anmeldung mit Mein UK, werden die organisationsbezogenen Angaben wie Organisationsname
und Anschrift automatisch in die Folgeseite Gbernommen. Es erfolgt keine unmittelbare Datentbermittiung an die
zustandige Behérde, da durch den Vorabcheck kein Verwaltungsverfahren ausgelést wird. Die Daten werden le-
diglich in die Onlineantragsmaske tibernommen.

ONLINEANTRAG ,WHO-ZERTIFIKATE (CPP)*

Das sich an den Vorabcheck und der Authentifizierung anschlie@ende Online-Formular erméglicht die Beantra-
gung des Zertifikates fur die Ausfuhr von Arzneimitteln. In Abhéngigkeit der Rolle, die der Antragsteller inne-
hat, werden dabei ausschlieZlich die fiir ihn relevanten Inhalte zur Befiillung eingeblendet / ausgeblendet. Eine im
Hintergrund unsichtbar ablaufende Formularlogik sorgt dafiir, dass aufgrund der Angaben die richtigen Seiten
ausgewahlt werden.

Art der Abfragen:

Personen-spezifische Abfragen

(Organisationsname, Adresse, Kontaktangaben) beziehen sich auf Personenangaben je Rolle
e Antragsteller

e  Zulassungsinhaber

e Hersteller der Darreichungsform

e  Weitere Hersteller

Der Antragsteller soll relevante Angaben nur einmalig vornehmen mussen. Tritt er bspw. in Personalunion als Zu-
lassungsinhaber und Antragsteller auf, werden seine eingetragenen Angaben der Seite Antragsteller auf der Seite
Zulassungsinhaber identisch tbernommen. Wére er der Hersteller der Darreichungsform, wirden die Angaben
dort zur Vorbefillung angeboten. Mit dieser Vorgehensweise sparen wir dem Antragsteller Zeit und potentielle
Fehlerquellen durch Mehrfacheingaben.

In der Praxis wird im WHO Zertifikat nicht nur der Hersteller der Darreichungsform eingetragen, sondern auch

weitere in der Herstellungskette tatige, z.B. involvierte Hersteller im Rahmen der Verpackung und Etikettierung

des Arzneimittels. Diese Hersteller sollen in Form einer Tabelle gebundelt erfasst werden. Es sollen mehrere Al-

ternativen der Erfassung ermdglicht werden:

e Manuelle Erfassung einzelner Hersteller in der Detail-Maske

e Hochladen einer ausgeftllten Vorlage-Datei in CSV-Format. Dies erleichtert die Eintragung einer wiederkeh-
rend hohen Anzahl von Herstellern zusétzlich zum Hersteller der Darreichungsform.

e Fur den Fall, dass Antragsteller weitere Hersteller nicht direkt in das Zertifikat einfigen méchten, sondern
dem WHO-Zertifkat als Anlage beifligen, kann der Antragsteller eine PDF Datei hochladen.

Zertifikat-spezifische Abfragen

beziehen sich auf Fragen nach

e Die Zweitsprache des Formulars (EN/ES/FR)

e Das gewinschte Bestimmungsland (Anzahl kann mehr als 1 sein)

e Den Namen des Arzneimittels im Bestimmungsland (sofern abweichend von DE)

e Welche Zusatzauftrage gestellt werden (Bsp. Uberbeglaubigung, Siegelung mit Faden)

Mithilfe des EfA-Online-Dienstes kénnen in einem Antragsvorgang direkt mehrere WHO-Zertifikate fir dasselbe 1
Arzneimittel fir unterschiedliche Lander und Sprachen beantragt werden.

Arzneimittel/Produkt-spezifische Abfragen
beziehen sich auf Fragen rund um
e Die Produktzulassungsnummer des Arzneimittels, welches hier ausgefuhrt werden soll

e Dessen Produktnamen in Deutschland

e Darreichungsform und Dossierungseinheit

e Die Liste der Inhaltsstoffe (Wirkstoffe/Hilfsstoffe als Tabellenerfassung oder Anlage)

e  Weitere zulassungs- und produktbezogene Angaben

e Produktspezifische Anlagen, die hochgeladen werden, um mit jedem WHO Zertifikat mit gesiegelt zu werden.
FIT-Store: Leistungsbeschreibung v. 18.08.2023 « Anlage 2: SaaS-Einstellungsvertrag S.4von9

mit Vertragsnummer FITST/2022/0036/E in der Version 1.0 vom 16.09.2022



EXKURS: #3 und #4 | Angaben, die der Sachbearbeiter im Rahmen der Qualitatssicherung beantwortet

Weitere Angaben im WHO-Zertifikat beziehen sich auf die Herstellungskontrolle (GMP) durch die zertifizie-
rende Behorde respektive auf das Fazit der Qualitatssicherung, nachdem die Behérde den Onlineantrag ge-
pruft hat. In der Arbeitspraxis hat sich — zumindest bei der Mehrheit der Behorden, die im Arbeitskreis aktiv
sind — ergeben, dass auch diese Passagen (#3 und #4) vom Antragsteller vorausgefillt werden.

Sollten deren Eintrage falsch sein, missen diese korrigiert werden, bevor das WHO-Zertifikat in der Behérde
durch den Sachbearbeiter gesiegelt werden kann. Manchmal werden einzelne (v.a. Hersteller-) Angaben im
Zertifikat auch durch den Behodrdensachbearbeiter mit zuséatzlichen Kommentaren versehen, die ebenfalls
zwingend dann mit gesiegelt werden missen.

e Dass der zustandigen Behorde tGbermittelte Dokument muss damit ,,liberschreibbar® bleiben. Die
Behdrden nutzen hierfur die Serienbrieffunktion (Word-Template); notwendige Excel-Daten (csv-Datei)
werden vom Antragsteller mithilfe des Online-Formulars via Antragstellung automatisch generiert, beide
Unterlagen zusammen ergeben beim Ausdruck die 1-n WHO Zertifikate. Die Anlagen bleiben wie bisher
PDF Dokumente, die — sobald ausgedruckt — jedem WHO Zertifikat als Anlage beigefugt werden.

e Ab Erreichen der Antragstellung in der Behdrde lauft die gesamte weitere Prozesskette — wie bisher —
durchgehend auf ,,Papier“ weiter, solange in den nachnutzenden Behorden keine diesbeziiglichen
Fachverfahren existieren. Die bereitgestellten XML- und PDF-Dateien kdnnen jedoch in ein vorhandenen
DMS / eAkte Uberfuhrt werden.

Zusammenfassung
Priifung der eingetragenen Angaben ,,vor” dem Versand an die Behérde

Antragstellende kommen am Ende des Onlineantrags zu drei abschlieRenden Priifseiten.

e Die erste Prufseite spiegelt optisch weitgehend das bekannte WHO Zertifikat, sodass getatigte Eingaben auf
Vollstandigkeit und Richtigkeit gepruft werden kénnen. Dabei werden zuerst die Angaben der ,deutschen®
Formularseiten und auf den néchsten Seiten die der angeforderten Zweitsprachen zur Priifung angezeigt.

Korrekturen sollten zuerst in der deutschen Version vorgenommen werden, da sich die Seite der Fremdspra-
che aus der deutschen Version teilweise automatisch und damit korrekt Ubersetzt. Freitexte werden ohne
Ubersetzung iibernommen. Die Korrektur der getéatigten Angaben in deutscher Sprache kénnen in den ent-
sprechenden Seiten des Onlineantragsformulars vorgenommen werden, indem die falsch erfassten Angaben
auf der Prufseite angeklickt werden (tUber Verlinkungen zurtick an die betroffene Stelle im Antragsformular).
Nachdem die Angaben in deutscher Sprache uberprift wurden, kann eine Anpassungen der Freitextangaben
in der 2. Sprache erfolgen.

e Die letzte Prifseite spiegelt die allgemeinen Antragsdaten, wie Ansprechpartner, Liste der hochgeladenen
Dateien, die als Anlagen dem Zertifikat beigefiigt werden und eine Zusammenfassung der oben bereits be-
nannten Zusatzinformationen, z.B. die Bitte nach Beglaubigungen oder Siegelungen mit Faden fir einzelne
Lander.

Sobald die Antragstellung eine gewiinschte Finalversion erreicht hat, erfolgt die Bestatigung mittels Druck auf
<senden>. Damit ist der Auftrag kostenpflichtig erteilt. (Antragstellende wurden im Antrag dariiber aufgeklart,
dass es sich hierbei um eine kostenpflichtige Leistung handelt. Es erfolgte eine aktive Bestatigung durch Betati-
gung der Checkbox.)

D) HERUNTERLADEN DER ANTRAGSDATEN DURCH ANTRAGSTELLER

Ist die Zusammenfassung nach der Prifung durch den Antragsteller korrekt, kann das WHO Zertifikat inklusive
Anlagen - ohne Unterschrift - versandt werden.
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e Nach der Ubermittlung des Antrags, kann der Antragsteller die Antragsdaten (Deckblatt) sowie die automatisch
generierte(s) WHO Zertifikat(e) als PDF Datei herunterladen.

e  Zusétzlich steht nach der Ubermittlung eine XML-Datei des Antrags zum Download zur Verfiigung.

E) UBERMITTLUNG DER ANTRAGSDATEN AN DIE BEHORDE IN HESSENDRIVE

Nach einer erfolgreichen Antragseinreichung durch die Nutzenden, werden die Antragsdaten vom Formularmana-
gementsystem an ein hessisches File-Sharing-System ubertragen [HessenDrive]. Die Antragsdaten bestehen da-
bei aus dem Antragsdaten-Deckblatt (dies enthalt Zusatzinformationen wie Siegelung mit Faden ja/nein, Uberbe-
glaubigung ja/nein, die nicht innerhalb des WHO Zertifikatblattes einzutragen sind) sowie automatisch generierten
WHO Zertifikaten als PDF-Datei, einer csv-Datei fiir die Serienbrief-Erstellung und den hochgeladenen Anlagen
(PDF). Das Serienbrief-Template wird automatisch bei jedem Antrag mitgeliefert.

Jede angeschlossene Behorde hat einen eigenen ,Raum* im hessischen File-Sharing-System, auf welches nur die
eingerichteten Mitarbeitenden Uber den Browser Zugriff haben. Zuséatzlich erfolgt eine Benachrichtigung per E-Mail,
an ein von der Behorde angegebenes Funktionspostfach oder an vorab definierte Mitarbeitende direkt per E-Mail-
Adresse, damit keine regelmafige Priifung auf Antragseingang erfolgen muss.

Nachdem die Mitarbeitenden die Antragsdaten heruntergeladen haben, erfolgt die weitere Bearbeitung des Ver-
waltungsvorgangs sowie die Kommunikation mit den Antragstellenden in der Verantwortung der zustandigen Be-
horde.

Es werden der zustédndigen Behdrde zwei unterschiedliche Antragstypen zur Verfiigung gestellt, um die unter-
schiedlichen Vorgehensweise bei den zustandigen Behdrden weiterhin zu ermdglichen:

1. Antragsdaten werden als csv-Datei Ubermittelt fir diejenigen Behdrden, die eine editierbare Version des
Zertifikats bendtigen, um kleinere Anpassungen in den inhaltlich vorbereiteten WHO-Zertifikaten vorzu-
nehmen, bevor sie diese Antragsdaten in die dafiir extra vorbereitete Word-Datei mit Serienbrieffunktion
Ubernehmen und ausdrucken.

2. Fertige Zertifikate werden zudem als PDF-Datei Ubermittelt fir die Behorden, die keine Anpassungen
selbst vornehmen und die Zertifikate vom Antragsteller ausgedruckt per Post erhalten.

Bei der zuvor beschriebenen Bereitstellung der Antragsdaten handelt es sich um eine Ubergangslésung. Diese soll
von einer Anbindung uber FIT-Connect abgeldst werden, insofern die anzuschlieBende Behdrde eine entspre-
chende Verbindung aufbauen kann und ein Fachverfahren per FIT-Connect angeschlossen hat.

F) ELEKTRONISCHER RUCKKANAL

Nachdem die Mitarbeitenden die Antragsdaten heruntergeladen haben, erfolgt die weitere Bearbeitung des Ver-
waltungsvorgangs sowie die Kommunikation mit den Antragstellenden in der Verantwortung der zustandigen Be-
horde. Ein elektronischer Riickkanal wird Giber den EfA-Online-Dienst nicht hergestellt. Mithilfe der Nutzerauthenti-
fizierung und der Ubermittlung einer digitalen Postfach-ID erhélt die Behorde jedoch alle notwendigen Informatio-
nen, um den Antragstellenden per Fachverfahren eine elektronische Riickmeldung zukommen zu lassen.
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3.2 Architektur-, Datenflussdiagramme, Ubersichtsdarstellungen

Bereitstellung per Datentransferplattform ,HessenDrive*

Nutzerkonten
(NKB / ELSTER)

Antragstellende

FMS

HessenDrive

zusténdige Behérde

1. Formularaufruf

2. Portalabruf

3. Authentifizierungsauswahl

&

®

9. Formularabruf

10. Formularversand
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1
1
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12. Req 11. Auth Req
13. Authentication
:\14. Auth 15. Auth R 16.
1 7 18. Benachrichtigung
! 19. Antragsabruf
I 17.1 Antragskopie zustellen
I<
I
I
Anmerkungen:

abgelaufen ist.

1. Die Zustellung der Antrage erfolgt iber HessenDrive.
2. Nach der ersten Authentifizierung mussen sich die Antragstellenden nur dann ein zweites Mal authentifizieren, wenn eine festgelegte Zeit

(Stand: 24.09.2021)
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4 Systemumgebung

Technische Beschreibung des Online-Dienstes, insb. vorgesehene Art der Datenlibermittlung (Fachverfahrensan-
bindung, Postkorbldsung, etc.) und genutzte Datenaustauschstandards

Bei der Dateniibermittlung werden sowohl im Zeitablauf als auch final unterschiedliche Optionen angeboten:
a. Bereitstellung per Datentransferplattform ,,HessenDrive“

Bis vom AL eine Anbindung per FITconnect (siehe Option b) realisiert werden kann, erfolgt die Bereitstellung
der Antragsunterlagen lber die hessische Datentransferplattform ,HessenDrive*.

Das Formularmanagementsystem Ubermittelt die Antragsunterlagen an die Datentransferplattform. Die zu-
standigen Behdrden haben hier einen eigenen ,Datenraum®, auf den nur zuvor berechtigte Benutzer zugrei-
fen kénnen. Der Zugriff erfolgt Uber einen Webbrowser oder Uber die Einbindung in den Verzeichnisbaum der
Nutzer. Die Antragsunterlagen kdnnen somit direkt auf den Systemen der angeschlossenen Behérde gespei-
chert und weiterverarbeitet werden. Nach erfolgtem Download miissen die Antragsunterlagen eigensténdig
von der Datentransferplattform geléscht werden. Es ist keine automatische Léschroutine hinterlegt.

b. Zustellung per FIT-Connect

Konform zu den EfA-Mindestanforderungen wird die Bereitstellung der Antragsunterlagen per FIT-Connect
angeboten, wenn vom AL gewiinscht.

> Anbindungsmdglichkeiten an den Online-Dienst fuir das AL (Schnittstellen, verwendete Fachstandards)
Bei der Optionen 1 mussen die Antragsunterlagen prinzipiell manuell heruntergeladen werden. Eine au-
tomatische Zustellung an ein Fachverfahren erfolgt hier nicht. Es wird eine FIM-konforme XML-Datei
sowie eine PDF-Datei inkl. aller Anlagen bereitgestellt.
Option 2 bietet die Méglichkeit, den Antrag im XFall-Format direkt an das zusténdige Fachverfahren zu
Gibermitteln, wenn von der zustandigen Behérde gewiinscht.

> Erforderliche Basisdienste bei AL:
Die Option 1 erfordert keine speziellen Basisdienste. Hier erfolgt der Zugriff direkt Giber den Browser der
berechtigten Mitarbeitenden.
Fur Option 2 muss die zustandige Behdrde ein entsprechendes Fachverfahren an FIT-Connect ange-
bunden haben. Es muss auRerdem ein entsprechender FITconnect-Zustellpunkt eingerichtet und be-
kanntgegeben sein, damit der EfA-Dienst die Antragsdaten in diesen Zustellpunkt einsteuern kann.

> Sonstige technische Voraussetzungen, die fur das AL relevant sind (ggf. Verweis auf Mindestanforde-
rungen an ,EfA“-Serviceleistungen):
- keine -
5  Leistungsabgrenzung
Teilen Sie mit, was ggf. nicht enthalten ist:
a. keine Bezahlkomponente
Da die Gebuhrenhohe erst nach der Bearbeitung des Antrags festgelegt werden kann und keine Voraus-
zahlung erforderlich ist, wird keine Online-Bezahlkomponente bereitgestellt. Die Ubermittlung der Gebiih-
renbescheide erfolgt im Rahmen der bundeslandindividuellen Zustellung der Genehmigungen.

6  Serviceversprechen

(falls zutreffend) Abweichend von den in den SaaS-Einstellungs-AGB unter Ziffer 3.3. festgehaltenen Service-, Re-
aktions- und Erledigungszeiten gelten folgende Serviceversprechen:

- keine -
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7  Abweichende Haftungsregelung
(falls zutreffend) Abweichend von Ziffer 7 SaaS-Einstellungs-AGB gilt folgende Haftungsbeschrankung:

- keine -

8 Abweichende Kundigungsregelung

(falls zutreffend) Abweichend von Ziffer 10.1 SaaS-Einstellungs-AGB betragt die Kundigungsfrist Monat(e) zum
Ablauf eines (z.B. Kalendermonats/Kalendervierteljahres/Kalenderjahres)

- keine -

9  Sonstige Vereinbarungen
(falls zutreffend) Abweichend von SaaS-Einstellungs-AGB

- keine -
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