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1 Einleitung

Die Uniklinik RWTH Aachen, firmierend als Universitatsklinikum Aachen A6R und nachfolgend
UKA genannt, schreibt die Beschaffung und Implementierung eines neuen, interdisziplinar nutz-
baren Enterprise PACS (E-PACS) aus. Das neue E-PACS soll das bestehende PACS vollstandig ab-
l6sen und als neue zentrale Plattform fur das klinikumsweite Management bildgebender und bild-
bezogener Daten dienen.

Mit dem E-PACS soll eine zukunftsfahige, skalierbare und hochverfligbare Plattform flr die Verar-
beitung, Speicherung, Anzeige, Verteilung und Archivierung von DICOM- und Non-DICOM-Daten
geschaffen werden. Das System soll sowohl die heutigen Anforderungen der klinischen Versor-
gung als auch zuklnftige Entwicklungen in Medizin, Forschung, Lehre und Informationstechnolo-
gie nachhaltig unterstitzen.

Das E-PACS ist Giber standardisierte Schnittstellen in die bestehende Anwendungs- und Integrati-
onslandschaft des UKA einzubinden. Es soll einheitliche und effiziente Workflows fur die klinische
Bildnutzung, die Primardiagnostik, den Import externer Untersuchungen, die Bild- und Befund-
kommunikation, die Patientenbeteiligung sowie Forschungs- und Lehrzwecke ermaoglichen. Der
Auftragsgegenstand umfasst neben der Bereitstellung der Software auch die erforderlichen Infra-
strukturkomponenten, die Implementierung, die Systemintegration, die Altdatenmigration, die In-
betriebnahme, Schulungen sowie den Betrieb und den Systemservice wahrend der Vertragslauf-
zeit.

Die fur die EinfUhrung und den Betrieb des Gesamtsystems ,,E-PACS“ erforderlichen Lieferungen
und Leistungen werden als einheitlicher Auftragsgegenstand an einen Auftragnehmer vergeben.

Zur vertragsrechtlich sachgerechten Abbildung der verschiedenen Leistungsbestandteile wird der
einheitliche Leistungsgegenstand in zwei zusammengehdrenden und sich gegenseitig erganzen-
den Vertragsverhaltnissen geregelt:

Gegenstand des EVB-IT Systemvertrages sind sdmtliche Lieferungen und Leistungen zur Erstel-
lung, Implementierung, Altdatenmigration und Inbetriebnahme des Gesamtsystems E-PACS so-
wie alle zugehorigen Systemserviceleistungen flr die nicht cloudbasierten Systembestandteile
ab Inbetriebnahme des E-PACS.

Gegenstand des EVB-IT Cloudvertrages sind die cloudbasierten Leistungen, insbesondere die Be-
reitstellung und der Betrieb der vereinbarten Cloud-Komponenten einschlieBlich der hierzugeho-
rigen Support-, Betriebs- und sonstigen Serviceleistungen. Die vertragliche und technische Zu-
ordnung einzelner Leistungsbestandteile zu Cloud- bzw. externen Managed-Service-Leistungen
ist von der kaufmannischen Zuordnung der Verglitung zu unterscheiden. Soweit die externe Lang-
zeitarchivierung abrechnungsrelevanter DICOM Studies oder Study-Aquivalente betroffen ist,
sind deren studienbezogene laufende Kosten Bestandteil des Preises je DICOM Study bzw. Study-
Aquivalent. Dies gilt unabhéngig davon, ob die Langzeitarchivierung technisch als Cloud-Leistung
oder als funktional gleichwertige externe Managed-Service- bzw. Rechenzentrumsleistung er-
bracht wird.
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Soweit in dieser Leistungsbeschreibung cloudbasierte Leistungen genannt werden, kdnnen diese
- sofern die fachlichen, technischen, datenschutzrechtlichen, informationssicherheitsbezoge-
nen und vergaberechtlichen Anforderungen vollstandig erflllt werden — auch als durch den Auf-
tragnehmer verantwortete Cloud- oder Rechenzentrumsleistung erbracht werden. Entscheidend
ist, dass Betrieb, Sicherheit, Verfugbarkeit, Skalierung, Monitoring, Wiederherstellung und Le-
benszyklusmanagement dieser Komponenten nicht in der Betriebsverantwortung des UKA liegen,
soweit nicht ausdricklich etwas anderes geregelt ist. Die kaufmannische Vergutungszuordnung
bleibt hiervon unberuhrt. Die studienbezogenen laufenden Kosten der externen Langzeitarchivie-
rung sind nach MaBgabe von Abschnitt 5.1 Bestandteil der Vergltung je abrechnungsrelevanter
DICOM Study bzw. je Study-Aquivalent und nicht Bestandteil der allgemeinen jahrlichen Cloud-
/Managed-Service-Nutzungspauschale.

Beide Vertragsverhaltnisse bilden zusammen die vertragliche Grundlage fiir das einheitliche Ge-
samtsystem E-PACS.

Beide Vertrage haben jeweils eine Laufzeit von 5 Jahren und kénnen seitens des AG mindestens
funfmal um jeweils 1 Jahr verlangert werden.

2 Gegenstand der Beschaffung

2.1 Beschaffungsumfang

Mit dem Vergabeverfahren verfolgt das UKA die Einfihrung einer ,,schlusselfertigen®, vollumfang-
lichen Gesamtsystems E-PACS, welches vollstandig vom Auftragnehmer betrieben und verant-
wortet wird.

Der entsprechende Beschaffungsumfang umfasst insbesondere:

e die vollstandige Nutzungsberechtigung fiir die Applikationssoftware des E-PACS ein-
schlieBlich der angebotenen diagnostischen und klinischen Viewer sowie sonstiger zur
vertragsgemaBen Nutzung erforderlicher Softwarekomponenten. Die Nutzungsberechti-
gung ist so auszugestalten, dass innerhalb des UKA keine zusatzliche nutzer-, arbeits-
platz- oder standortbezogene Einzelnachlizenzierung erforderlich wird. Neue Nutzer, Ar-
beitsplatze und Standorte des UKA mussen im Rahmen des angebotenen Gesamtsys-
tems ohne Abschluss zusatzlicher Einzelvertrage integrierbar sein. Die Vergltung richtet
sich im Ubrigen nach dem in Abschnitt 5.1 beschriebenen Vergiitungsmodell sowie hin-
sichtlich cloudbasierter Leistungen nach Abschnitt 5.1.3,

e die sichere Bereitstellung von Bild- und Befunddaten an berechtigte externe Empfanger,
insbesondere Zuweiser, Konsilpartner, Zweitdiagnostikstellen und Patienten, ist Uber de-
finierte, berechtigungsbasierte und protokollierte Austauschprozesse zu unterstutzen.
Dies kann insbesondere uber das Bilddatenaustausch-Portal, ConnectMT oder technisch
gleichwertige, gesicherte Verfahren erfolgen. Ein allgemeiner, unkontrollierter externer
PACS-Zugriff ist nicht Gegenstand der Anforderung.
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die fur das lokale E-PACS-Primarsystem erforderliche zentrale Server- und Speicherhard-
ware einschlieBlich erforderlicher Systemsoftware, ist als geschuldeter Leistungsbe-
standteil vom Auftragnehmer fur die Vertragslaufzeit bereitzustellen, betriebsfahig vorzu-
halten, zu Uberwachen, zu warten, zu patchen, proaktiv kapazitiv weiterzuentwickeln und
im Rahmen des geschuldeten Systemservice performant zu betreiben.

Der Auftraggeber stellt hierflr die vereinbarten Rechenzentrumsrahmenbedingungen be-
reit, insbesondere Rackspace, Strom, Kihlung, Zutritt, Remotezugang, zentrale Netzwerk-
komponenten, zentrale Netzwerkdienste und definierte Netzwerkubergabepunkte. Die
Verantwortungsabgrenzung zwischen Auftraggeber und Auftragnehmer ist im Betriebs-
konzept auf Basis der RACI-Matrix (Dokument 07) verbindlich darzustellen.

Ziel ist eine eindeutige Ende-zu-Ende-Verantwortung des Auftragnehmers flr die von ihm
bereitzustellende, zu betreibende und fortzuentwickelnde dedizierte E-PACS-Infrastruk-
tur sowie fur alle E-PACS-spezifischen Plattform- und Betriebsbestandteile. Dies umfasst
insbesondere Applikationssoftware, Systemsoftware, zentrale Server- und Speicherhard-
ware, Storage, Archivierungs- und VNA-Komponenten, externe Langzeitarchivierung, Ba-
ckup-, Restore- und Wiederanlaufleistungen, Replikations- und Resilienzkomponenten,
Monitoring, Patch- und Updatemanagement, Kapazitdtsmanagement, Storungsbearbei-
tung sowie den laufenden technischen Betrieb. Die Betriebsverantwortung des UKA be-
schrankt sich auf die ausdrucklich dem Auftraggeber zugeordneten zentralen Rahmenbe-
dingungen, insbesondere Rechenzentrumsflachen, Strom, Kihlung, Zutritt, zentrale Netz-
werkkomponenten, zentrale Netzwerkdienste, ldentity- und Access-Basisdienste sowie
definierte Netzwerklbergabepunkte. Die externe Langzeitarchivierung und die externe Ba-
ckup-Leistung sind vom Auftragnehmer bereitzustellen, zu betreiben, zu GUberwachen, re-
gelmaBig zu testen und Uber die Vertragslaufzeit bedarfsgerecht weiterzuentwickeln. Sie
darfen nichtin die Betriebsverantwortung des UKA fallen. Die technische und betriebliche
Verantwortung des Auftragnehmers fur die externe Langzeitarchivierung andert nichts an
der kaufmannischen Zuordnung nach Abschnitt 5.1. Die studienbezogenen laufenden
Kosten der externen Langzeitarchivierung sind flr abrechnungsrelevante DICOM Studies
und Study-Aquivalente mit dem jeweiligen Study-bezogenen Preis abgegolten. Die allge-
meine jahrliche Cloud-/Managed-Service-Nutzungspauschale umfasst nur nicht studien-
bezogene Cloud-, Backup-, Portal-, Resilienz-, Plattform-, Betriebs-, Support- und Provi-
derleistungen. Eine doppelte Vergutung derselben Leistung ist ausgeschlossen. Die Ver-
antwortungsabgrenzung zwischen Auftraggeber und Auftragnehmer ist im Betriebskon-
zept auf Basis der RACI-Matrix verbindlich darzustellen.

die lokale Betriebsfahigkeit des nicht cloudbasierten E-PACS-Primarsystems bei Ausfall
der Internet-, Cloud- oder externen Managed-Service-Anbindung fur die betriebsnotwen-
digen Kernfunktionen des E-PACS (Abschnitt 5.4.1) auf Basis des vereinbarten lokalen Da-
tenbestands, mindestens der Daten der jeweils letzten funf Jahre,

ein Vendor Neutral Archive (VNA) beziehungsweise eine funktional gleichwertige Archiv-
komponente,
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ein E-PACS-integriertes, vom Auftragnehmer betriebenes externes Bilddatenaustausch-
Portal mit Inbound- und Outbound-Funktionalitat als zentrale Integrationsschicht fur Pa-
tienten, Zuweiser und sonstige berechtigte externe Empfanger. Das Bilddatenaustausch-
Portalistals Cloud-Leistung oder als funktional gleichwertige, vom Auftragnehmer verant-
wortete externe Managed-Service-Leistung auBerhalb der Betriebsverantwortung des
UKA bereitzustellen. Eine durch das UKA zu betreibende Portal-Appliance im UKA-Re-
chenzentrum oder in der UKA-DMZ ist hierfur nicht ausreichend. Technisch erforderliche
Ubergabe-, Integrations- oder Sicherheitskomponenten im UKA-Netz sind nur zulssig,
soweit dadurch keine Betriebsverantwortung fir das Portal selbst auf das UKA verlagert
wird.

die Bereitstellung der im E-PACS vorgesehenen Funktionen zur Unterstlutzung von For-
schung und Lehre, insbesondere fur Pseudonymisierung, Anonymisierung, Annotation,
kontrollierten Datenexport und definierte Forschungsnutzungen, soweit diese in den
nachfolgenden Anforderungen beschrieben sind,

ein E-PACS-integriertes Kl-Portal bzw. ein Kl-Marktplatz als zentrale Integrations-, Or-
chestrierungs- und Zugriffsschicht flr KI-Dienste. Das Kl-Portal beziehungsweise der Kl-
Marktplatz ist als Cloud-Leistung oder als funktional gleichwertige, vom Auftragnehmer
verantwortete externe Plattformleistung auBerhalb der Betriebsverantwortung des UKA
bereitzustellen,

ein Hochverfugbarkeits-, Lastverteilungs- und Umschaltkonzept fur das lokale Priméarsys-
tem und die weiteren E-PACS-Komponenten, das Uberlastsituationen vorbeugt, den
stabilen Betrieb der DICOM- und Viewer-Funktionen unterstutzt und definierte Resilienz-
, Wiederanlauf- und Notbetriebsszenarien berucksichtigt,

die erforderlichen Systemservice-, Support-, Betriebs-, Monitoring-, Wartungs-, Patch-,
Update-, Kapazitats- und Administrationsleistungen,

die Altdatenmigration, Implementierungs-, Test-, Schulungs- und Projektmanagement-
leistungen sowie,

die Sicherstellung eines strukturierten Schulungs- und Go-Live-Konzepts fur IT-Adminis-
tratoren, Key-User und Endanwender in den betroffenen Kliniken.

ein dauerhaftes Schulungskontingent fuir den laufenden Betrieb, insbesondere fur neue
Mitarbeitende, Rollenwechsel, neue beziehungsweise wesentlich gednderte Systemfunk-
tionen, neue angebundene Kliniken/Fachbereiche sowie Updates mit relevanten Auswir-
kungen auf Bedienung, Administration oder Supportprozesse.

die fur das Zielbild des UKA erforderlichen Cloud-Komponenten.

Die Langzeitarchivierung der im E-PACS verwalteten Daten ist als vom Auftragnehmer verantwor-

tete externe Archivierungsleistung auBerhalb der Betriebsverantwortung des UKA bereitzustellen.

Sie kann als Cloud-Leistung oder als funktional gleichwertige externe Managed-Service- bzw. Re-

chenzentrumsleistung des Auftragnehmers erbracht werden, sofern sdmtliche Anforderungen

dieser Leistungsbeschreibung vollstandig erfullt werden. Eine durch das UKA zu betreibende
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Speicher- oder Archivplattform, eine bloBe Erweiterung des lokalen Primarspeichers oder eine
Appliance im UKA-Rechenzentrum ist hierfur nicht ausreichend. Die studienbezogenen laufen-
den Kosten dieser externen Langzeitarchivierung sind fur abrechnungsrelevante DICOM Studies
und Study-Aquivalente mit dem jeweiligen Study-bezogenen Preis abgegolten. Eine gesonderte
Vergutung dieser studienbezogenen Archivierungskosten uber die allgemeine jahrliche Cloud-
/Managed-Service-Nutzungspauschale ist ausgeschlossen.

Die on-premises bereitgestellte Server- und Speicherhardware dient dem Primarbetrieb, der lo-
kalen Betriebsfahigkeit, den betriebsnotwendigen Kernfunktionen sowie einem schnellen Primar-
speicher, der mindestens die Bilddaten der jeweils letzten funf Jahre umfasst. Eine langere Vor-
haltung im lokalen Primarspeicher kann angeboten werden, ersetzt jedoch nicht die geschuldete
externe Langzeitarchivierung.

Zu den fur das Zielbild des UKA erforderlichen externen Archivierungs-, Backup-, Resilienz- und
Plattformleistungen gehdéren insbesondere:

e eine vom Auftragnehmer verantwortete externe revisionssichere Langzeitarchivierung der
im E-PACS verwalteten Daten auBerhalb der Betriebsverantwortung des UKA,

e ein Cloud-Backup oder eine funktional gleichwertige, vom Auftragnehmer verantwortete
externe Managed-Backup-Leistung einschlieBlich regelmaBiger Restore-Tests,

o Replikation beziehungsweise geeignete Datenbereitstellung fur Wiederanlauf- und Resili-
enzszenarien,

e erganzende technische Voraussetzungen flr einen zeitlich begrenzten Notbetrieb bezie-
hungsweise Wiederanlauf in definierten Ausfallszenarien fur hierflr geeignete Funktionen
und Viewer,

e sicherer externer Zugriff auf hierfir vorgesehene Funktionen,

e ein cloudbasiertes oder als funktional gleichwertige externe Plattformleistung des Auf-
tragnehmers bereitgestelltes E-PACS-integriertes Kl-Portal beziehungsweise ein KI-Markt-
platz einschlieBlich der hierfur erforderlichen Plattform- und Basisleistungen.

Die vorstehende technische Zuordnung externer Leistungsbestandteile lasst die Vergltungszu-
ordnung nach Abschnitt 5.1 unberuhrt. Die studienbezogenen laufenden Kosten der externen
Langzeitarchivierung abrechnungsrelevanter DICOM Studies und Study-Aquivalente sind Be-
standteil der jeweiligen Study-bezogenen Vergltung. Die allgemeine jahrliche Cloud-/Managed-
Service-Nutzungspauschale umfasst nur die hiervon abzugrenzenden nicht studienbezogenen
externen Archivierungs-, Backup-, Portal-, Resilienz-, Plattform-, Betriebs-, Support- und Provi-
derleistungen.

Die externen Leistungen durfen keine Betriebsverantwortung auf das UKA verlagern. Eine aus-
schlieBlich lokale Sicherung innerhalb der produktiven UKA-E-PACS-Infrastruktur oder eine durch
das UKA zu betreibende Archiv-, Backup-, Portal- oder Plattformlosung ist hierfur nicht ausrei-
chend. Die ergdnzenden Resilienz-, Notbetriebs- und Wiederanlaufszenarien ersetzen nicht die
lokale Betriebsfahigkeit des E-PACS-Primarsystems im UKA.
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Die fur den Betrieb des nicht cloudbasierten Primarsystems erforderliche zentrale Server-
und Speicherhardware ist als geschuldeter Leistungsbestandteil vom Auftragnehmer fir die
Vertragslaufzeit bereitzustellen und betriebsfahig vorzuhalten.

Die ausgeschriebenen Leistungen werden von einem Auftragnehmer erbracht und in zwei aufei-
nander abgestimmten Vertragsverhaltnissen beauftragt.

Dem EVB-IT Systemvertrag unterfallen insbesondere die nicht cloudbasierten Software- und Inf-
rastrukturkomponenten des lokalen Primarsystems des E-PACS, deren Implementierung, Sys-
temintegration, Altdatenmigration beziehungsweise Altdatentibernahme, Inbetriebnahme, Schu-
lung sowie die Systemserviceleistungen fur diese nicht cloudbasierten Systembestandteile.

Dem EVB-IT Cloudvertrag unterfallen insbesondere die Bereitstellung und der Betrieb der verein-
barten Cloud-Leistungen einschlieBlich Cloud-Backup, Restore-Tests, Replikation beziehungs-
weise Datenbereitstellung fur Wiederanlauf- und Resilienzszenarien, externer Portal- und Zu-
griffsdienste, eines E-PACS-integrierten Kl-Portals beziehungsweise KI-Marktplatzes als zentrale
Integrations-, Orchestrierungs- und Zugriffsschicht fir KI-Dienste sowie der hierzugehdrigen Sup-
port-, Betriebs-, Monitoring-, Sicherheits-, Wiederherstellungs-, Reporting- und Serviceleistun-
gen. Soweit das Kl-Portal beziehungsweise der KI-Marktplatz oder andere ausdrucklich zugelas-
sene Leistungsbestandteile als funktional gleichwertige externe Managed-Service- beziehungs-
weise Rechenzentrumsleistung des Auftragnehmers erbracht werden, sind diese eindeutig zu be-
schreiben, vertraglich zuzuordnen und vollstandig vom Auftragnehmer zu verantworten.

Samtliche vom Auftragnehmer angebotenen Leistungen sind so zu konzipieren, zu kalkulieren
und zu erbringen, dass keine funktionalen, technischen, organisatorischen, rechtlichen oder wirt-
schaftlichen Lucken zwischen den Vertragsverhaltnissen entstehen. Die Leistungserbringung
darf insbesondere keine Betriebs-, Sicherheits-, Archivierungs-, Backup-, Wiederherstellungs-,
Kapazitats-, Portal-, Plattform- oder Lebenszyklusverantwortung auf das UKA verlagern.

2.2 Projektziele

Mit der Einfihrung des E-PACS verfolgt das UKA insbesondere folgende Ziele:

e Vollstandige Ablosung des bisherigen PACS und Aufbau einer modernen, klinikumsweit
nutzbaren Enterprise-Imaging-Plattform gemaB des unter 6 genannten Zeitplans.

e Bereitstellung einer zentralen Bildmanagement-Plattform (E-PACS) fir DICOM- und Non-
DICOM-Daten Uber Fachdisziplinen und Organisationsgrenzen hinweg.

e Verbesserung der Anwenderunterstitzung und der klinischen Workflows bei Bildbetrach-
tung, Befundung, Bildanalyse, Voruntersuchungsvergleich, Import externer Daten sowie
interner und externer Bildkommunikation.

e Unterstltzung eines einheitlichen, standardbasierten Integrationsansatzes in die beste-
hende UKA-Systemlandschaft, insbesondere in KIS, RIS und die zentrale Kommunikati-
onsplattform.
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Umsetzung eines belastbaren Betriebsmodells als Full-Managed-Service mit klarer Ver-
antwortungsabgrenzung zwischen AG und AN. Sicherstellung eines transparenten, ver-
gleichbaren und verursachungsgerechten Vergutungsmodells, bei dem die studienbezo-
genen laufenden Kosten der externen Langzeitarchivierung in der Vergltung je abrech-
nungsrelevanter DICOM Study bzw. je Study-Aquivalent enthalten sind.

Umsetzung eines hybriden Zielbilds mit hochperformantem lokalem Primarbetrieb in der
On-Premises-Infrastruktur des UKA sowie erganzenden externen bzw. cloudbasierten
Ressourcen fur Backup, Resilienz, sicheren externen Zugriff und definierte Wiederanlauf-
und Notbetriebsszenarien. Das lokale Primarsystem muss die betriebsnotwendigen Kern-
funktionen auch bei Ausfall externer Internet-, Cloud- oder Managed-Service-Anbindun-
gen weiter unterstutzen. Diese ergdnzenden Szenarien ersetzen nicht die lokale Betriebs-
fahigkeit des E-PACS-Primarsystems im UKA.

Bereitstellung eines E-PACS-integrierten Kl-Portals bzw. KI-Marktplatzes als zentrale In-
tegrations-, Orchestrierungs- und Zugriffsschicht fur KI-Dienste. Das Kl-Portal ist als
Cloud-Leistung oder als funktional gleichwertige, vom Auftragnehmer verantwortete ex-
terne Plattformleistung auBerhalb der Betriebsverantwortung des UKA bereitzustellen.
Eine durch das UKA zu betreibende Kl-Plattform oder Appliance ist nicht Gegenstand die-
ses Zielbilds.

Ein E-PACS-integriertes, vom Auftragnehmer betriebenes externes Bilddatenaustausch-
Portal mit Inbound- und Outbound-Funktionalitat als zentrale Integrationsschicht fur Pa-
tienten, Zuweiser und sonstige berechtigte externe Empfanger. Das Portal ist als Cloud-
Leistung oder als funktional gleichwertige, vom Auftragnehmer verantwortete externe Ma-
naged-Service-Leistung bereitzustellen. Eine durch das UKA zu betreibende Portal-Appli-
ance im UKA-Rechenzentrum oder in der UKA-DMZ ist hierfur nicht ausreichend. Tech-
nisch erforderliche Ubergabe-, Integrations- oder Sicherheitskomponenten im UKA-Netz
sind nur zulassig, soweit dadurch keine Betriebsverantwortung auf das UKA verlagert wird.

Sicherstellung hoher Skalierbarkeit entsprechend den in der Anlage Leistungsparameter
beschriebenen Referenzszenarien und Wachstumskorridoren.

Unterstutzung von Forschung und Lehre durch geeignete Funktionen flr Pseudonymisie-
rung, Anonymisierung, Annotation, kontrollierten Datenexport und dedizierte Forschungs-
nutzung.

Schaffung technischer Voraussetzungen fur die spatere Anbindung externer Analysewerk-
zeuge, KI-Dienste und weiterer Innovationen im Umfeld Enterprise Imaging.

Erfallung hoher Anforderungen an Informationssicherheit, Datenschutz, Verfligbarkeit,
Nachvollziehbarkeit, Revisionssicherheit und Betriebsstabilitat.
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2.3

Personenkreis
GBIT

Arzte (,Kliniker),
Pflege

OP

Radiologische Arzte,
MTRs

Archiy, Leitstellen

Key-User

Studienadministrator
Arbeitsmedizin

Forschung

Schulung/ Lehre /
Kursangebot
Patienten

Nutzende des E-PACS

Aufgabe

Rollen & Berechtigungen, Schnittstellen, DICOM
Nodes, etc.; Einsicht in Audit-Trails und andere
Logs; sieht alle Daten aller Mandanten (inkl. Ar-
beitsmedizin)

Klinischer Viewer

Klinischer Viewer ohne Logoff-Zeit
Diagnostischer Viewer, auch via Cloud (Hinter-
grunddienst)

Lokale Exporte, Daten verknupfen, Import von DI-
COM Daten aller Quellen, Empfang und Versand
via ConnectMT.

Anpassung von Hanging-protokollen, Shortcuts,
Abteilungsweiten Filtern / Arbeitslisten, Einstel-
lungen etc.

Lokaler Export von DICOM Daten
Mandantentrennung: Daten der Arbeitsmedizin
sind fur andere Gruppen nicht einsehbar.

Nutzung von hierfur freigegebenen, pseudonymi-
sierten, anonymisierten oder sonst rechtmagig
bereitgestellten Bild- und Befunddaten fur For-
schungsprojekte, Lehrzwecke und projektbezo-
gene Auswertungen. Hierfur muss das E-PACS
eine rollen- und berechtigungsbasierte Trennung
klinischer, lehrbezogener und forschungsbezoge-
ner Nutzung unterstutzen. Dies soll insbesondere
Uber Mandanten, Forschungsbereiche, Projekt-
raume, Collections oder funktional gleichwertige
technische Trennmechanismen erfolgen.

Alle Daten ohne Patientenkontext / komplett ano-
nymisierte Ansicht

Download von eigenen DICOM Daten via QR-
Code Portal

Rolle
IT-Admin

Medico-Nutzer

OP
PACS-Nutzer

Patienten-
Administration
Gruppen-
Administration
Lokaler Export

Arbeitsmedizin

Forschung

Lehre

Patient

Fachliche Administrations- und Key-User-Funktionen, insbesondere flr klinische Konfiguratio-
nen, Arbeitslisten, Hanging-Protokolle, Filter, Gruppenordner, Exportziele, Import-/Matching-Pro-

zesse oder vergleichbare fachliche Einstellungen, konnen berechtigten Rollen wie PACS-Adminis-

tratoren, Gruppenadministratoren oder Key-Usern zugewiesen werden.
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IT-administrative Tatigkeiten im engeren Sinne, insbesondere Systemadministration, sicherheits-
relevante Konfiguration, technische Betriebsadministration und vergleichbare privilegierte Tatig-
keiten, sind hiervon zu trennen und durfen nur uber hierfur vorgesehene separate Administrati-
onskonten beziehungsweise privilegierte Rollen erfolgen. Die Steuerung hat Uber die zentrale
Identitats- und Berechtigungsverwaltung des UKA, insbesondere AD-Gruppen beziehungsweise
ein abgestimmtes Rollenmodell, zu erfolgen. Sdmtliche administrativen und privilegierten Aktio-
nen sind nachvollziehbar zu protokollieren.

3 Ausgangssituation

Die Uniklinik RWTH Aachen (UKA) betreibt derzeit ein PACS der Firma Philips, aktuell das Vue-
PACS. Der entsprechende Nutzungsvertrag einschlieBlich Server- und Speicherhardware auf Pay-
per-Study-Basis lauft aus und ist daher neu auszuschreiben. Vor diesem Hintergrund ist die Be-
schaffung und Implementierung eines neuen Enterprise PACS (E-PACS) erforderlich. Das bishe-
rige Betriebs- und Vergltungsmodell war aus Sicht des UKA durch eine Study-bezogene Kosten-
logik gepragt. Zur Wahrung der Kostentransparenz und Vergleichbarkeit sollen auch im neuen Ver-
gitungsmodell die eindeutig einer abrechnungsrelevanten DICOM Study bzw. einem Study-Aqui-
valent zuordenbaren laufenden Kosten der externen Langzeitarchivierung in der jeweiligen Study-
bezogenen Vergltung enthalten sein.

Das neue E-PACS soll das bestehende System vollstandig ablésen und ktinftig als zentrale, inter-
disziplinar nutzbare Plattform fur das Management bildgebender und bildbezogener Daten am
UKA dienen. Die Ablosung des Bestandssystems hat im laufenden klinischen Betrieb geordnet
und mit moglichst geringen Beeintrachtigungen der Patientenversorgung zu erfolgen. Daraus er-
geben sich besondere Anforderungen an Planung, Implementierung, Integration, Test, Inbetrieb-
nahme und Stabilisierung des neuen Systems. Die Altdatenmigration von einem Vorganger-PACS
im laufenden Klinikbetrieb ist deshalb ein wesentliches Merkmal der geforderten fachlichen Eig-
nung und bei den anzugebenden vergleichbaren Referenzprojekten darzustellen.

Das derzeitige Bilddatenvolumen des Bestandssystems liegt in einer GroBenordnung von rund
450 TB.

Auf Basis der bisherigen Entwicklung ist von einem weiteren Wachstum von 5% pro Jahr auszuge-
hen. Diese derzeitige Prognose ist jedoch ausdrucklich nicht als Obergrenze zu verstehen. Die
Anforderungen an Skalierbarkeit und Leistungsfahigkeit des E-PACS werden in Kapitel 5.8 sowie
in der Anlage 02-Leistungsparameter konkretisiert.

Trotz einer derzeit Uberwiegend auf 100 Mbit/s zum Endgerat ausgelegten Netzwerkinfrastruktur
im UKA muss die zukunftige Lésung auch bei uberwiegender Nutzung tUber Citrix performant ein-
setzbar sein.
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4 \orhandene IT-Systemumgebung

4.1 IT-Infrastruktur

Die im UKA vorhandene IT-Infrastruktur wird auf dem Campus in einem Rechenzentrum mit zwei
Rechnerrdumen in getrennten Brandabschnitten vom Geschaftsbereich IT betrieben. Sie umfasst
hochverfligbare Serverlandschaften, redundante Speichersysteme sowie eine moderne Netz-
werkarchitektur. Das neue E-PACS ist in diese bestehende Betriebs- und Infrastrukturumgebung
einzubinden.

FUr die Integration des E-PACS in die UKA-IT-Umgebung sind insbesondere folgende Rahmenbe-
dingungen relevant:

e Die Ubergeordnete Benutzerverwaltung soll via Microsoft Active Directory Domain Ser-
vices (LDAPS) erfolgen, die Cloud-Nutzerverwaltung via Microsoft Entra ID.

e Microsoft SCCM fur die Softwareverteilung des bereitzustellenden Installers im msi(x)
Format,

e die Cloverleaf Integration Suite als zentrale Kommunikationsplattform flr standardisierte
Nachrichten- und Integrationsprozesse. Folgende HL7 Standards mussen unterstutzt
werden: HL7 v2 (2.2 - 2.5), HL7 v3, CDA und FHIR.

e die Telematikinfrastruktur (Tl) beziehungsweise Tl-bezogene Dienste, Prozesse und In-
teroperabilitatsvorgaben, soweit diese den Leistungsgegenstand des E-PACS wahrend der
Vertragslaufzeit betreffen.

Fur Client-Komponenten und sonstige zu verteilende Softwarebestandteile sind paketierbare In-
stallationsformate bereitzustellen. Fur den diagnostischen PACS-Viewer wird ein MSI(x)-Paket vo-
rausgesetzt, das ohne zusatzliche Skripte und ohne manuelle Nacharbeiten Uber Microsoft SCCM
oder ein vergleichbares Verfahren ausgerollt werden kann. Auch Updates sollen ohne zusatzliche
Skripte moglich sein; dabei muss eine vorhandene Client-Version erkannt und abhangig vom Up-
datekonzept aktualisiert oder parallel betrieben werden kdnnen.

Die HL7-basierte Kommunikation des E-PACS ist grundsatzlich Gber die Kommunikationsplatt-
form Cloverleaf zu realisieren. Eine technische Detailklarung der einzelnen Schnittstellen erfolgt
in spateren Projektphasen; flr das Vergabeverfahren gentigt zunachst die Formulierung eines be-
lastbaren High-Level-Integrationsansatzes.

Im Hinblick auf Authentifizierung, Benutzerverwaltung und Berechtigungen ist das E-PACS so
auszugestalten, dass es in die bestehende Identitats- und Rechteverwaltung des UKA eingebun-
den werden kann. Hierzu gehoren insbesondere die Anbindung an Microsoft Active Directory Do-
main Services Uiber LDAP/s, die Ubernahme und Aktualisierung von Benutzer-, Gruppen- und Rol-
leninformationen sowie die Unterstltzung typischer User-Lifecycle-Vorgange wie Eintritt, Wech-
sel, Austritt, Anderungen von Namen, Kennungen und Gruppenzugehérigkeiten. Anderungen an
Benutzerkonten durfen nicht zu unkontrollierten Neuanlagen oder zum Verlust benutzerspezifi-
scher Einstellungen flhren, soweit dies technisch moglich ist. (A-Kriterium)
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Das E-PACS muss ferner so ausgelegt sein, dass bestehende und kunftige TI-bezogene Anwen-
dungsfalle des UKA, soweit sie den Leistungsgegenstand fachlich betreffen, ohne grundlegenden
Systemumbau unterstutzt oder angebunden werden kdonnen. Dies gilt insbesondere flr interope-
rable Austausch-, Anzeige-, Dokumentations- und Ubergabeprozesse im Zusammenhang mit
Bild- und Befunddaten. Soweit hierfur verbindliche gesetzliche, untergesetzliche, regulatorische,
gematik-seitige oder sonstige verbindliche Interoperabilitatsvorgaben vorliegen, hat der AN die
erforderliche Anschlussfahigkeit und Umsetzbarkeit seiner Losung sicherzustellen. Soweit zum
Zeitpunkt der Angebotsabgabe flr einzelne Tl-bezogene Anwendungsfalle noch keine abschlie-
Benden Spezifikationen vorliegen, hat der Bieter die technische Anschlussfahigkeit seiner L6-
sung, die voraussichtliche Umsetzungslogik sowie etwaige Abhangigkeiten und Randbedingun-
gen nachvollziehbar darzustellen.

4.2 PACS-relevante IT-Anwendungen

Nachfolgend werden die fur das E-PACS relevanten IT-Anwendungen und angrenzenden PACS-
nahen Systeme des UKA beschrieben. Diese Systeme sind bei der Einflihrung des E-PACS zu be-
ricksichtigen und, soweit fachlich erforderlich, Uber standardisierte Schnittstellen so anzubin-
den, dass die vorgesehenen Daten- und Arbeitsablaufe ohne Medien- und Systembrlche unter-
stutzt werden.

4.2.1 VuePACS

Das derzeitige Bestandssystem ist das PACS VuePACS der Firma Philips in der zum Zeitpunkt der
Migration beim UKA produktiv eingesetzten Version. Im Rahmen des bestehenden Nutzungsver-
trages migrierte das UKA vom friiheren iSite-PACS auf das heutige VuePACS. Der Nutzungsvertrag
basiert auf dem Modell Pay-per-Study. Das VuePACS wird auf einer zentralen IT-Infrastruktur be-
trieben, die Bestandteil des bestehenden Nutzungsvertrages ist. Das ausgeschriebene neue
Enterprise PACS hat dieses Bestandssystem vollstandig abzulosen.

Aktuelle KenngroBen des VuePACS (Stand Ende 2025) sind:
e ca. 350 DICOM-Sendeziele, davon ca. 200 Modalitaten
e ein PACS-Archivvon ca. 450 TB
e einjahrlicher Speicherbedarfvon ca. 20 TB
e ca. 280.000 Studien pro Jahr bei derzeit angesetztem Zuwachs von 5 % p. a.

Die o.g. Mengen dienen zugleich als wesentliche Kalkulationsgrundlage fur das Study-bezogene
Vergutungsmodell. Studienbezogene laufende Kosten der externen Langzeitarchivierung sind im
neuen Vergiitungsmodell dem Preis je abrechnungsrelevanter DICOM Study bzw. Study-Aquiva-
lent zuzuordnen und nicht der allgemeinen Cloud-/Managed-Service-Nutzungspauschale.

Seite 14 von 52



Dokument 01 Leistungsbeschreibung
2026.02 Beschaffung und Implementierung eines Enterprise PACS an der Uniklinik RWTH Aachen

4.2.2 RIS

In der Radiologie und Neuroradiologie wird das RIS RadCentre der EDL Software Deutschland
GmbH betrieben. Das E-PACS ist mit diesem System zu integrieren. Dabei sind insbesondere pa-
tienten- und untersuchungsbezogene Aufrufe sowie die Einbindung in radiologische Arbeitsab-
laufe zu unterstutzen. Das E-PACS muss hierzu insbesondere den Aufruf des RIS RadCentre im
Patienten-, Befund- und Untersuchungsebene unterstutzen. Das RadCentre wird sowohl lokal
wie auch via Citrix bzw. Terminalserver-Szenarien genutzt. PACS-Aufrufe aus beiden Nutzungs-
szenarien mussen unterstitzt werden.

4.2.3 KIS

Als ganzheitliches Krankenhausinformationssystem betreibt das UKA das KIS MEDICO der Firma
cgm. Es unterstitzt die Kliniken bei medizinisch-pflegerischen und administrativen Prozessen
und wird im UKA von allen Kliniken genutzt.

Das E-PACS ist so in dieses KIS zu integrieren, dass berechtigte Anwender das E-PACS aus dem
KIS heraus im Patienten- und, soweit fachlich erforderlich, im Fall- bzw. Untersuchungskontext
aufrufen kdnnen. Dabei sind Bilddaten fall- und patientenbezogen bereitzustellen. Vorhandene
strukturierte Befunde und sonstige im E-PACS verfigbare befundbezogene Dokumente mussen
im jeweiligen Kontext anzeigbar bzw. aufrufbar sein.

Das KIS wird im UKA auch in Citrix- bzw. Terminalserver-Szenarien genutzt. PACS-Aufrufe aus die-
sen Nutzungsszenarien mussen unterstitzt werden.

Die Integration ist Uber standardisierte bzw. systemseitig vorgesehene Schnittstellen umzuset-
zen. HL7-basierte Kommunikationsbeziehungen sind uber die vorhandene Kommunikationsplatt-
form Cloverleaf zu realisieren.

4.2.4 ZIS

In den Zahnkliniken wird das Zahninformationssystem CGM HIGHDENT PLUS eingesetzt. Das E-
PACS ist so mit diesem ZIS zu integrieren, dass berechtigte Anwender das E-PACS aus dem ZIS
heraus im Patienten- und, soweit fachlich erforderlich, im Fall- bzw. Untersuchungskontext auf-
rufen konnen. Nach aktuellem IST-Stand ist hierfur mindestens eine Kontextibergabe mit Patien-
ten-ID und Accession-Nummer bzw. vergleichbaren Identifikationsmerkmalen vorzusehen. Die
technische Detailklarung der konkreten Schnittstellen, Aufrufparameter und gegebenenfalls ein-
zubeziehenden Befundungssoftware der Zahnkliniken erfolgt im Rahmen der Implementierung
bzw. des Integrationskonzepts.
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4.2.5

Weitere PACS-relevante IT-Anwendungen

Im Umfeld des E-PACS bestehen weitere PACS-relevante IT-Anwendungen und Spezialsysteme,

die im Zielbild des UKA zu berucksichtigen sind. Hierzu zahlen insbesondere:

3mensio Medical Imaging B.V. Vascular
Circle CVI

ConnectMT KI-Marktplatz mit den Anwendungen Gleamer BoneView, Contextflow sowie
ImageBiopsy (LAMA, PANDA, SQUIRREL, FROG)

ConnectMT Gateway auf Basis Visus JiveX PACS

DEKOM DICOM Factory

DEKOM DICOM Feeder

DEKOM DICOM Weiche

Dosismanagementsystem (wird noch bestimmt)

GE ViewPoint inkl. EchoPACS Plugin

Hermes Medical Solutions Gold Server / Nuclear Medicine Processing, HybridViewer

InterSystems HealthShare / IHE-Registry, bereitgestelltim Umfeld der bestehenden Integ-
rationsarchitektur des UKA, derzeit unter Einbindung des Dienstleisters ICE, soweit fur
bild- und befundbezogene Such-, Registrierungs-, Austausch- oder Bereitstellungspro-
zesse relevant.

m.Doc Patientenportal

mediCAD Hectec GmbH mediCAD

Mint Lesion

Siemens MOSAIQ OIS (OIS in der Radioonkologie)

Orthanc - DICOM Server

Philips / Invivo DynaCAD

Philips Advanced Visualisation Workspace

Philips Pinnacle® StrahlentherapieplanungZiostation REVORAS
Nexus / E&L SBB ClinicWinData

Sirona Sidexis

SIEMENS Healthineers syngo.via

Soweit die vorgenannten Systeme fur den fachlichen Betrieb mit dem E-PACS zusammenwirken
mussen, sind sie Uber die jeweils fachlich geeigneten und standardisierten Schnittstellen
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anzubinden. Fir PACS-basierte Systeme sind hierbei insbesondere DICOM-Sende- und Abrufpro-
zesse zu unterstutzen, insbesondere DICOM Store sowie DICOM Query/Retrieve. HL7-basierte
Kommunikationsbeziehungen sind Uber die Kommunikationsplattform Cloverleaf zu realisieren.
Daruber hinaus muss das E-PACS den konfigurierbaren Aufruf externer Anwendungen, insbeson-
dere von Analyse- und Spezialanwendungen wie z. B. syngo.via, unter Ubergabe geeigneter Kon-
textparameter und Variablen unterstutzen, soweit dies fur den jeweiligen Anwendungsfall erfor-
derlich ist.

Soweit Fremdsysteme im UKA oder bei Partnern durchsucht oder deren Untersuchungen im E-
PACS angezeigt werden sollen, muss das E-PACS hierflr standardisierte Such-, Anzeige- und Ret-
rieval-Prozesse unterstutzen. Hierzu gehoren insbesondere DICOMweb, namentlich QIDO-RS fir
Suchprozesse, WADO-RS beziehungsweise WADO-URI fur Retrieval und Anzeige sowie alternativ
DICOM Query/Retrieve.

Fernerist DLX (DICOM Link Exchange) nach DIN/TS 19455 fur die link- oder QR-code-basierte Be-
reitstellung externer Untersuchungen zu unterstutzen. Sofern die Anzeige nicht streamingbasiert
erfolgen kann und deshalb ein Datentransfer erforderlich wird, muss das E-PACS eine automati-
sierte temporare Ubernahme in ein temporéres Staging-System (,,Dirty PACS“) unterstiitzen.

5 Anforderungen an das E-PACS

Nachfolgend werden die wesentlichen Anforderungen an das anzubietende Gesamtsystem
Enterprise PACS beschrieben.

5.1 Vergutungsmodell

Das Vergltungsmodell des E-PACS dient der transparenten, vergleichbaren und abschlieBenden
Bepreisung der ausgeschriebenen Leistungen. Es unterscheidet zwischen den preislich getrennt
auszuweisenden Bestandteilen des EVB-IT Systemvertrages und des EVB-IT Cloudvertrages bzw.
der ausdricklich zugelassenen externen Managed-Service-Leistungen.

Die Trennung zwischen EVB-IT Systemvertrag und EVB-IT Cloudvertrag dient der vertragsrechtlich
sachgerechten Zuordnung der unterschiedlichen Leistungsbestandteile. Sie begriindet keine
freie Abrechnung der Cloud-Leistungen nach Aufwand. Samtliche Preisbestandteile sind so an-
zugeben, dass keine funktionalen, technischen, organisatorischen, rechtlichen oder wirtschaftli-
chen Lucken zwischen den Vertragsverhaltnissen entstehen.

Die Vergutungszuordnung folgt dem Grundsatz, dass alle eindeutig einer abrechnungsrelevanten
DICOM Study oder einem Study-Aquivalent zuordenbaren laufenden Kosten Bestandteil des je-
weiligen Study-bezogenen Preises sind. Dies umfasst insbesondere die laufenden Kosten der ex-
ternen Langzeitarchivierung einschlieBlich Langzeitspeicherung, Vorhaltung, Integritatsprufung,
Revisionssicherheit, Lebenszyklusverwaltung, Archivbetriebsleistungen, Retrieval, Wiederher-
stellung, Nachweisfihrung, Kapazitatsplanung sowie Unterstitzung von Sperr-, Lésch-, Aufbe-
wahrungs- und Exit-Prozessen. Die jahrliche Cloud-/Managed-Service-Nutzungspauschale um-
fasst demgegenuber nur solche laufenden Cloud-, Portal-, Backup-, Resilienz-, Plattform-, K-
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Marktplatz-, Betriebs-, Support-, Provider- und Managed-Service-Leistungen, die nicht eindeutig
einer abrechnungsrelevanten DICOM Study oder einem Study-Aquivalent als externe Langzeitar-
chivierung zuzuordnen sind. Eine doppelte Vergutung derselben Leistung Uber Study-bezogene
Preise und jahrliche Nutzungspauschalen ist ausgeschlossen.

5.1.1 Vergutungsmodell fur DICOM-Objekte

Das Vergutungsmodell fur DICOM Studies basiert auf einem Pay-per-Study-Ansatz. MaBgeblich
ist die Anzahlder im jeweiligen Vertragsjahr im E-PACS aktiv verwalteten DICOM Studies. Der Bie-
ter hat hierfur einen Preis pro DICOM Study anzugeben.

Der Preis pro DICOM Study umfasst samtliche zur vertragsgemaBen Bereitstellung, Nutzung und
zum vertragsgemaBen Betrieb der nicht cloudbasierten Bestandteile des E-PACS erforderlichen
Leistungen, soweit diese nicht nach den nachfolgenden Regelungen ausdricklich gesondert zu
verguten sind. Hierzu gehdren insbesondere die nicht cloudbasierten Software- und Infrastruktur-
komponenten des lokalen E-PACS-Primarsystems, die hierflir erforderlichen Nutzungsrechte, die
diagnostischen und klinischen Viewer, die zentralen System- und Infrastrukturkomponenten, die
erforderliche Systemsoftware, Standard-Schnittstellen, Monitoring, Softwarepflege, Security-
Patches, Updates, Upgrades, Systemserviceleistungen, die zur Einhaltung der zugesicherten
Leistungsparameter erforderlichen Kapazitaten sowie die studienbezogenen laufenden Kosten
der externen Langzeitarchivierung.

Mit dem Preis pro DICOM Study sind ferner die Bereitstellung, Vorhaltung, der Betrieb, die Uber-
wachung, Wartung, Instandhaltung, kapazitive Weiterentwicklung sowie der erforderliche Aus-
tausch und die technologische Erneuerung der vom Auftragnehmer fur das lokale E-PACS-Primar-
system bereitzustellenden Server- und Speicherhardware einschlieBlich der hierflir erforderli-
chen Systemsoftware abgegolten. Eine gesonderte Vergltung fur diese lokalen Hard- und Soft-
warebestandteile erfolgt nicht, soweit diese nicht im Preisblatt ausdrucklich als gesonderter ein-
maliger Preisbestandteil vorgesehen ist. Mit dem Preis pro DICOM Study sind auBerdem die ein-
deutig dieser DICOM Study zuordenbaren laufenden Kosten der externen Langzeitarchivierung
abgegolten. Dies umfasstinsbesondere Langzeitspeicherung, Vorhaltung, Integritatsprufung, Re-
visionssicherheit, Lebenszyklusverwaltung, Archivbetriebsleistungen, Retrieval, Wiederherstel-
lung aus dem Langzeitarchiv, Nachweisfuhrung, Kapazitatsplanung sowie Unterstltzung von
Sperr-, Losch-, Aufbewahrungs- und Exit-Prozessen, soweit diese Leistungen der jeweiligen ab-
rechnungsrelevanten DICOM Study zuzuordnen sind. Eine gesonderte Verglitung dieser studien-
bezogenen Archivierungskosten uber die jahrliche Cloud-/Managed-Service-Nutzungspau-
schale, Uber volumenbezogene Zusatzentgelte oder Uber sonstige verbrauchsabhangige Entgelte
ist ausgeschlossen, soweit nicht ausdricklich ein Sonderfall nach Abschnitt 5.1.4 vorliegt.

Die Verglitung fiir Standalone Non-DICOM-Objekte bzw. Study-Aquivalente richtet sich nach Ab-
schnitt 5.1.2.

Non-DICOM-Objekte, die einer abrechnungsrelevanten DICOM Study zugeordnet sind, erzeugen
keine zusatzliche Abrechnungseinheit und sind einschlieBlich ihrer eindeutig zuordenbaren stu-
dienbezogenen externen Langzeitarchivierung mit dem Preis dieser DICOM Study abgegolten.
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5.1.2 Vergutungsmodell fiir Non-DICOM-Objekte und Study-Aquivalente

Fir Non-DICOM-Objekte und Study-Aquivalente gelten folgende Abrechnungsregeln:

Non-DICOM-Objekte, die eindeutig einer abrechnungsrelevanten DICOM Study zugeordnet sind,
insbesondere Uber Accession Number, Study UID oder Encounter-Referenz, sind einschlieBlich
ihrer eindeutig zuordenbaren studienbezogenen externen Langzeitarchivierung im Preis pro DI-
COM Study enthalten und erzeugen keine zusatzliche Abrechnungseinheit. (A-Kriterium)

Standalone Non-DICOM-Objekte ohne Zuordnung zu einer DICOM Study werden pro Fall, En-
counter oder Auftrag als eine Abrechnungseinheitim Sinne eines Study-Aquivalents gezahlt. Meh-
rere Non-DICOM-Obijekte innerhalb desselben Encounters zahlen nur einmal. (A-Kriterium)

Fir Study-Aquivalente hat der Bieter im Preisblatt einen gesonderten Preis entsprechend dem
vom Auftraggeber vorgegebenen Mengengerust anzugeben. Die Preisangaben mussen nachvoll-
ziehbar, widerspruchsfrei und mit dem Vergutungsmodell konsistent sein. Der Preis je Study-
Aquivalent umfasst auch die eindeutig diesem Study-Aquivalent zuordenbaren laufenden Kosten
der externen Langzeitarchivierung einschlieBlich Langzeitspeicherung, Vorhaltung, Integritats-
prufung, Revisionssicherheit, Lebenszyklusverwaltung, Archivbetriebsleistungen, Retrieval, Wie-
derherstellung, Nachweisfiihrung sowie Unterstutzung von Sperr-, Losch-, Aufbewahrungs- und
Exit-Prozessen. (A-Kriterium)

Storno, Dubletten und Mehrfachsendungen erzeugen keine zusatzliche Abrechnungseinheit. Die-
selbe Study Instance UID zahlt nur einmal; Korrekturen und Mehrfachsendungen werden nicht
zusatzlich berechnet. (A-Kriterium)

Fremddatenimporte erzeugen nur dann eine abrechnungsrelevante DICOM Study bzw. ein Study-
Aquivalent, wenn die betreffenden Daten dauerhaft in das E-PACS tGibernommen, einem Patien-
ten, Fall, Auftrag oder einer Untersuchung zugeordnet und dort revisionssicher beziehungsweise
aufbewahrungspflichtig verwaltet werden. In diesem Fall sind die eindeutig zuordenbaren laufen-
den Kosten der externen Langzeitarchivierung Bestandteil des jeweiligen Preises je DICOM Study
bzw. Study-Aquivalent.

Lediglich temporare Zwischenspeicherungen externer Untersuchungen, insbesondere in Staging-
, Dirty-PACS-, Quarantane-, Vorschau- oder Retrieval-Konzepten, erzeugen keine zusatzliche Ab-
rechnungseinheit, solange keine dauerhafte Ubernahme in den aufbewahrungspflichtigen Daten-
bestand des E-PACS erfolgt.

Das E-PACS muss eine konfigurierbare zeitliche Begrenzung solcher temporaren Zwischenspei-
cherungen sowie eine nachvollziehbare automatische oder manuelle Uberfiihrung in den dauer-
haften Datenbestand unterstutzen. Wird eine externe Untersuchung fur die Behandlungsdoku-
mentation, Behandlungsplanung, Befundung, Therapieentscheidung oder sonstige aufbewah-
rungspflichtige klinische Nutzung Ubernommen, gelten hierfur die gleichen Anforderungen an Zu-
ordnung, Revisionssicherheit, Aufbewahrung, Loschung und Nachvollziehbarkeit wie far im UKA
erzeugte Untersuchungen.

Die konkreten Fristen und Regeln fur temporare Zwischenspeicherungen werden im Rahmen der
Implementierung beziehungsweise im Verhandlungsverfahren festgelegt. Der Bieter hat
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darzustellen, wie diese Regeln technisch konfiguriert, Uberwacht, protokolliert und ausgewertet
werden kdnnen. (A-Kriterium)

Outbound-Bereitstellung, Download, Viewer-Zugriffe und Exporte aus dem E-PACS erzeugen
keine zusatzliche Abrechnungseinheit. (A-Kriterium)

Der Bieter hat seinem Angebot ein auditierbares Zuordnungs- und Linking-Konzept beizulegen.
Dieses muss mindestens die verwendeten Metadaten, die Regeln zur Bildung von Encountern be-
ziehungsweise Study-Aquivalenten, den Umgang mit Fehlerfallen, Dubletten, Korrekturen und
Nachverknupfungen sowie ein nachvollziehbares Reporting beschreiben. (A-Kriterium)

5.1.3 Vergutungsmodell fur Cloud- und externe Managed-Service-Leistungen

Cloud- und externe Managed-Service-Leistungen im Sinne dieser Ausschreibung umfassen in
technischer Hinsicht insbesondere die externe bzw. cloudbasierte Langzeitarchivierung, Cloud-
Backup bzw. eine funktional gleichwertige externe Managed-Backup-Leistung, Replikation bzw.
Datenbereitstellung fur Wiederanlauf- und Resilienzszenarien, Restore-Tests, externe Portal- und
Zugriffsdienste, technische Voraussetzungen fur definierte Notbetriebs- und Wiederanlaufszena-
rien sowie ein E-PACS-integriertes Kl-Portal und einen Kl-Marktplatz einschlieBlich der hierfur er-
forderlichen Plattform- und Basisleistungen. Die technische Einordnung der externen Langzeitar-
chivierung als Cloud- oder externe Managed-Service-Leistung bedeutet nicht, dass deren stu-
dienbezogene laufende Kosten Uber die jahrliche Cloud-/Managed-Service-Nutzungspauschale
vergltet werden. Die Vergltung der studienbezogenen externen Langzeitarchivierung richtet sich
nach Abschnitt 5.1.1 bzw. 5.1.2.

Soweit diese Leistungen als Cloud-Computing-Dienste erbracht werden, gelten die Anforderun-
gen an Cloud-Leistungen uneingeschrankt. Soweit flr ausdrucklich zugelassene Leistungsbe-
standteile eine funktional gleichwertige externe Managed-Service- bzw. Rechenzentrumsleistung
angeboten wird, muss diese vollstandig vom Auftragnehmer verantwortet werden, auBerhalb der
Betriebsverantwortung des UKA liegen und die gleichen fachlichen, technischen, datenschutz-
rechtlichen, informationssicherheitsbezogenen, vertraglichen und kaufmannischen Anforderun-
gen erfullen.

Die nicht studienbezogenen Backup-, Portal-, Resilienz-, Plattform-, Cloud- bzw. Managed-Ser-
vice-Leistungen werden Uber eine jahrliche Nutzungspauschale vergltet. Diese jahrliche Nut-
zungspauschaleistim Angebotspreisblatt als eigenstandiger Jahresfestpreis fir das jeweilige Ver-
tragsjahr anzugeben. Sie wird nicht mit der Anzahl der DICOM Studies, Study-Aquivalente oder
sonstigen Mengen multipliziert. Die vom Auftraggeber vorgegebenen Basismengen und Wachs-
tumskorridore dienen als Kalkulationsgrundlage und der Vergleichbarkeit der Angebote.

Die jahrliche Nutzungspauschale umfasst ausschlieBlich solche laufenden Cloud-, Backup-, Por-
tal-, Resilienz-, Plattform-, Betriebs-, Support-, Provider- und Managed-Service-Leistungen, die
nicht eindeutig einer abrechnungsrelevanten DICOM Study oder einem Study-Aquivalent als ex-
terne Langzeitarchivierung zuzuordnen sind. Die eindeutig einer abrechnungsrelevanten DICOM
Study oder einem Study-Aquivalent zuordenbaren laufenden Kosten der externen Langzeitarchi-
vierung sind nicht Bestandteil der jahrlichen Nutzungspauschale. Sie sind vollstdndig mit den
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Preisen je DICOM Study nach Abschnitt 5.1.1 bzw. je Study-Aquivalent nach Abschnitt 5.1.2 ab-
gegolten.

Zu den mit den Study-bezogenen Preisen abgegoltenen laufenden Kosten der externen Langzeit-
archivierung gehdren insbesondere Langzeitspeicherung, Vorhaltung, Integritatsprufung, revisi-
onssichere Aufbewahrung, Lebenszyklusverwaltung, Archivbetriebsleistungen, Kapazitatspla-
nung, Retrieval, Wiederherstellung aus dem Langzeitarchiv, Nachweisfuhrung sowie die Unter-
stutzung von Sperr-, Losch-, Aufbewahrungs- und Exit-Prozessen, soweit diese Leistungen der je-
weiligen abrechnungsrelevanten DICOM Study oder dem jeweiligen Study-Aquivalent zuzuordnen
sind.

Eine gesonderte Vergltung, variable Nachforderung oder zusatzliche verbrauchsabhangige Ab-
rechnung fur die studienbezogene externe Langzeitarchivierung ist ausgeschlossen. Dies gilt ins-
besondere fur Speicher-, Archiv-, Retrieval-, Restore-, Betriebs-, Support-, Provider-, Rechenzent-
rums-, Cloud-, Transfer- oder Unterauftragnehmerentgelte, soweit diese der externen Langzeitar-
chivierung abrechnungsrelevanter DICOM Studies oder Study-Aquivalente zuzuordnen sind. Dies
gilt auch, soweit sich der Auftragnehmer zur Leistungserbringung Unterauftragnehmern, Sub-
dienstleistern, Rechenzentrumsbetreibern, Cloud-Providern oder sonstigen Dritten bedient. Eine
gesonderte oder nachtragliche freie Preisbildung auBerhalb der im Formblatt zur Angebotsab-
gabe und im Preisblatt ausgewiesenen Preise ist unzulassig.

Das Vergutungsmodell umfasst keine gesondert zu verglitenden Kl-Applikationen, KI-Modelle
oder sonstige Zusatzdienste, deren Beschaffung ausdrlcklich nicht Gegenstand dieser Aus-
schreibung ist. Die fur das E-PACS-integrierte KI-Portal bzw. den KI-Marktplatz erforderlichen
nicht studienbezogenen Plattform- und Basisleistungen konnen Bestandteil der jahrlichen Cloud-
/Managed-Service-Nutzungspauschale sein, soweit sie nicht ausdrucklich gesondert im Preis-
blatt auszuweisen sind.

Fur einmalige initiale Dienstleistungen im Zusammenhang mit den Cloud- und externen Mana-
ged-Service-Leistungen sind im Formblatt zur Angebotsabgabe gesonderte Einmalpreise anzuge-
ben. Hierzu zahlen insbesondere initiale Bereitstellungs-, Einrichtungs-, Konfigurations-, Anbin-
dungs-, Test-, Ubergangs- und Inbetriebnahmeleistungen, soweit sie den Cloud- oder externen
Managed-Service-Leistungen zuzuordnen sind. (A-Kriterium)

5.1.4 Sonderfalle sehr groBer Videodaten

Fir die nachstehend definierten Sonderfalle sehr groBer Videodaten sind im Formblatt zur Ange-
botsabgabe erganzend verbindliche volumenbezogene Preise anzugeben. Der Bieter hat hierfur
einen Einheitspreis in €/TB/Jahr anzugeben.

Sonderfalle im Sinne dieser Ausschreibung sind ausschlieBlich folgende patienten- bzw. fallbezo-
gene Videodatenbestande:

1. OP- und Endoskopie-Videodaten, soweit das Datenvolumen mehr als 10 GB je Fall / En-
counter betragt;
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2. Sonographie-, Echokardiographie- und vergleichbare bewegungsbildbasierte Videodaten,
soweit das Datenvolumen mehr als 5 GB je Untersuchung betragt.

MafBgeblich fur die Einordnung als Sonderfall ist das jeweilige im E-PACS dauerhaft zu verwal-
tende Datenvolumen je Fall / Encounter bzw. je Untersuchung.

MafBgeblich fur die Vergutung und Preiswertung sind ausschlieBlich die im Preisblatt vorgegebe-
nen Sonderfallgruppen und jahrlichen Bewertungsmengen in TB.

Nicht ausdrucklich definierte Sonderfalle sowie sonstige Video- und Multimediadaten sind mit
den Ubrigen Vergutungsbestandteilen abgegolten. Eine nachtragliche freie Preisbildung ist unzu-
lassig. (A-Kriterium)

Die fur Sonderfalle sehr groBer Videodaten angebotenen volumenbezogenen Preise in €/TB/Jahr
umfassen auch die laufenden Kosten der externen Langzeitarchivierung dieser Sonderfalldaten,
soweit diese dauerhaft im E-PACS verwaltet und aufbewahrt werden. Eine zusatzliche Vergutung
dieser Archivierungskosten Uber die jahrliche Cloud-/Managed-Service-Nutzungspauschale ist
ausgeschlossen.

5.2 Grundsatzliche technische und funktionale Anforderungen

5.2.1 Enterprise-Imaging-Plattform

Das E-PACS muss als zukunftsfahige Enterprise-Imaging-Plattform fur die klinikumsweite Verar-
beitung, Speicherung, Anzeige, Verteilung und Archivierung von DICOM- und Non-DICOM-Daten
ausgelegt sein. Die Losung muss standardbasiert, modular erweiterbar, multimandantenfahig
und fur den Einsatz in einem Universitatsklinikum mit hohen Anforderungen an Verfugbarkeit,
Skalierbarkeit, Interoperabilitat, Nachvollziehbarkeit und Informationssicherheit geeignet sein.

5.2.2 Offenheit und Migrationsfahigkeit

Offene und verbreitete Standards sind zu unterstutzen. Die Herausgabe, Migration und Weiterver-
wendung samtlicher PACS-Daten zu jedem gewunschten Zeitpunkt missen gewahrleistet sein.
Ein Vendor Lock-in ist zu vermeiden. Der Bieter hat mit dem Angebot geeignete Conformance-,
IHE- und Schnittstellennachweise vorzulegen. (A-Kriterium)

Dies gilt ausdrtcklich auch fur die im cloudbasierten Langzeitarchiv gespeicherten Datenbe-
stande, Metadaten, Indexstrukturen, Prasentationsobjekte, Protokolldaten und verknupften Ob-
jekte. Die Herausgabe muss in offenen, dokumentierten und marktublichen Formaten erfolgen;
proprietare Hurden, die eine Migration wesentlich erschweren, sind unzulassig. Ein C5-Testat der
Cloudanwendungist entsprechend 8393 SGB V nachzuweisen und wo notwendig zu erneuern. (A-
Kriterium)
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5.2.3 Konfigurationsfahigkeit

Konfigurationen und Einstellungen des E-PACS sind mindestens auf Benutzer-, Gruppen- und Sys-
temebene zu unterstltzen. Dies gilt insbesondere fur Oberflachenkonfigurationen, Filter, Ordner,
Fallsammlungen, Hanging-Protokolle, Arbeitslisten und weitere benutzerbezogene Einstellun-
gen. (A-Kriterium)

5.3 Viewer- und Clientkonzept

5.3.1 Grundsatzliche Viewer-Architektur

Fur definierte Nutzungsszenarien muss ein sicherer Zugriff auf hierfur geeignete Viewer- und Por-
tal-Funktionen auch auBerhalb des UKA moglich sein. Dies gilt insbesondere fur klinische Nut-
zungsszenarien, berechtigte externe Nutzung sowie Ausfallszenarien. (A-Kriterium)

Das E-PACS muss ein konsistentes Viewer- und Clientkonzept fur diagnostische, klinische und
mobile Nutzung bereitstellen. Hierzu gehéren mindestens ein lokal installierbarer diagnostischer
PACS-Viewer sowie ein browserbasierter klinischer beziehungsweise Enterprise-Viewer. Der
browserbasierte Viewer und der gegebenenfalls zusatzlich vorhandene klinische Viewer missen
via Citrix nutzbar sein.

5.3.2 Technische Grundanforderungen an den Enterprise Viewer

Fur klinische Nutzer ist mindestens ein browserbasierter Zero-Footprint-Viewer bereitzustellen,
der ohne Plug-ins auskommt und mindestens im aktuellen Microsoft Edge funktioniert. Der Vie-
wer muss mindestens die wesentlichen Basisfunktionen flr die klinische Bildanzeige bereitstel-
len und fur den hausweiten Einsatz auch an Nicht-PACS-Arbeitsplatzen geeignet sein. (A-Krite-
rium)

5.3.3 Diagnostischer Viewer

Fur die Primardiagnostik ist ein lokal installierbarer diagnostischer Viewer bereitzustellen. Der di-
agnostische Viewer muss fur die Primarbefundung geeignet und als Medizinprodukt in der hierftr
erforderlichen Form bereitgestellt sein. Fur diesen Viewer sind insbesondere folgende Eigen-
schaften sicherzustellen: Streaming-basierte BildlUbertragung, vollstandige Kompatibilitat mit
Windows-DPI-Skalierung, paketierbare Verteilung mittels MSI(x) uber SCCM sowie ein updatefa-
higes Clientkonzept ohne zusatzliche Skripte. (A-Kriterium)
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5.3.4 Mobile Nutzung

Die mobile Nutzung des Enterprise Viewers muss auf markttblichen mobilen Endgeraten, insbe-
sondere auf Apple iOS-basierten Geraten, moglich sein. Die mobile Nutzung bezieht sich auf hier-
fur geeignete klinische, organisatorische und fallbezogene Betrachtungsszenarien (A-Kriterium)

Daruber hinaus muss auch eine mobile diagnostische Nutzung maéglich sein. (A-Kriterium)

Fur die diagnostische Nutzung ist darzustellen, fir welche Anwendungsfalle diese zugelassen ist,
ob und in welchem Umfang hierfur eine Medizinprodukteignung besteht und welche Anforderun-
gen an Endgerat, Anzeigequalitdt, Umgebungsbedingungen, Zugriffsschutz und lokale Datenspei-
cherung gelten. (A-Kriterium)

Die mobile Nutzung muss sich in das vom UKA vorgegebene Mobile-Device-Management bezie-
hungsweise Endpoint-Management integrieren lassen. Flir mobile Endgerate ist hierflr Microsoft
Intune als maBgebliche MDM--/Endpoint-Management-Plattform des UKA zu unterstutzen. Eine
zusatzliche, dauerhaft parallel zu Microsoft Intune zu betreibende MDM- oder Gerateverwaltungs-
infrastruktur des Auftragnehmers ist nicht vorgesehen. (A-Kriterium)

Der Bieter hat darzustellen, wie die mobile Nutzung Uber Microsoft Intune technisch abgesichert
und gesteuert werden kann. Dies umfasst insbesondere App-Bereitstellung beziehungsweise
Web-App-Bereitstellung, Geratekonformitat, Conditional Access, Richtlinien zur lokalen Daten-
speicherung, Zwischenablage, Screenshots, Download, Offline-Verfugbarkeit, Session-Timeout,
Zertifikatsnutzung, Protokollierung sowie Sperrung oder Entzug des Zugriffs bei Verlust, Ausschei-
den des Nutzers oder Entzug der Berechtigung. (A-Kriterium)

Die mobile Nutzung muss so ausgestaltet sein, dass keine unkontrollierte lokale Speicherung von
Bild-, Befund- oder sonstigen Patientendaten auf mobilen Endgeraten erfolgt. Soweit aus techni-
schen Grunden temporare lokale Daten, Caches oder Vorschaudaten entstehen, sind diese zu
minimieren, zu verschlusseln, zeitlich zu begrenzen und bei Sitzungsende, Gerateverlust, Entzug
der Berechtigung oder administrativer Loschung zuverlassig zu entfernen. (A-Kriterium)

Der Zugriff auf mobile Nutzungsszenarien muss rollen- und berechtigungsbasiert steuerbar sein
und in die zentrale Identitats- und Zugriffssteuerung des UKA eingebunden werden. Die Authenti-
fizierung hat Uber die vom UKA vorgegebenen Verfahren zu erfolgen, insbesondere unter Nutzung
von SSO und, soweit vom UKA vorgegeben, Multi-Faktor-Authentifizierung. Administrative Vorga-
ben des UKA zu Gerateklassen, Betriebssystemversionen, Geratestatus, Netzwerken, Zugriffsor-
ten und Nutzergruppen sind zu berucksichtigen. (A-Kriterium)

Der Bieter hat etwaige Einschrankungen, technische Voraussetzungen, unterstutzte Betriebssys-
teme und Browser beziehungsweise Apps, erforderliche Konfigurationen in Microsoft Intune so-
wie erforderliche Mitwirkungen des UKA transparent darzustellen. (A-Kriterium)
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5.4

5.4.1

PACS-Kernfunktionen, Import/Export und Kl-/Datenflisse

PACS-Kernfunktionen

Das E-PACS-Primarsystem muss, bei Erhalt der Revisionssicherheit, die folgenden zentralen be-
triebsnotwendigen PACS-Kernfunktionen unterstltzen:

Annahme neuer Untersuchungen von Modalitaten und DICOM-Knoten

Dies umfasst insbesondere DICOM Store und die Modalitdtenkommunikation innerhalb
des UKA-Netzes. Neue CT-, MRT-, Rontgen-, Mammographie-, Nuklearmedizin-, Kardiolo-
gie- oder sonstige Untersuchungen mussen lokal in das E-PACS Ubernommen werden
kénnen.

Lokale Speicherung neu erzeugter Untersuchungen
Neue Untersuchungen durfen bei Cloud-Ausfall nicht verloren gehen und mussen lokal
gespeichert, gepuffert, verarbeitet und spater synchronisiert werden kénnen.

Zugriff auf den lokalen Primarspeicher
Mindestens der vereinbarte lokale Datenbestand, also derzeit mindestens die Bilddaten
der jeweils letzten finf Jahre, muss lokal nutzbar bleiben.

Diagnostische Anzeige und Befundunterstutzung im UKA-Netz

Die diagnostischen PACS-Arbeitsplatze missen mit dem lokalen Datenbestand weiter ar-
beiten kdnnen, inklusive Anzeige, Voruntersuchungsvergleich innerhalb des lokalen Da-
tenbestands, Hanging-Protokollen, Messungen, MPR/3D-Funktionen, Annotationen und
sonstigen diagnostischen Basisfunktionen.

Klinischer Enterprise-Viewer im UKA-Netz
Klinische Anwender mussen lokal auf den vereinbarten lokalen Datenbestand zugreifen
konnen, z. B. aus KIS/RIS/ZIS-Kontexten, soweit diese Systeme intern erreichbar sind.

Patienten-, Fall- und Untersuchungskontext / lokale Schnittstellen

Die lokalen Integrationen zu KIS, RIS, Kommunikationsserver, AD/LDAPS, Modalitaten und
DICOM-Nodes mussen weiter funktionieren, soweit diese Systeme selbst im UKA-Netz
verfugbar sind.

Lokale Administration fur Notbetrieb

Notwendige lokale Administrationsfunktionen mussen verflugbar bleiben, z. B. Queue-
Uberwachung, DICOM-Routing, Fehlerlisten, Import-/Matching-Klarung, Nutzer-/Rollen-
funktion soweit lokal erforderlich, Systemstatus und Betriebsmonitoring.

Nachtragliche Synchronisation / Wiederanlauf

Nach Wiederherstellung der Internet-/Cloud-Anbindung mussen lokal entstandene Da-
ten, Logs, Statusinformationen, Backups, Replikationen oder Archivierungsauftrage kon-
trolliert nachgezogen werden kdnnen.

Cloud-, Portal-, KI-, externe Managed-Service-, Backup- und Langzeitarchivfunktionen
duarfen die lokale Betriebsfahigkeit dieser Kernfunktionen nicht voraussetzen. Soweit
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einzelne Funktionen technisch eine externe Anbindung erfordern, sind diese Abhangigkei-
ten vom Bieter transparent darzustellen.

Bei Ausfall der externen Anbindung sind folgende Cloud- oder extern abhangige Funktionen des
E-PACS eingeschrankt:

o Bilddatenaustausch-Portal fur Patienten/Zuweiser,

e Cloud-Backup und externe Restore-Prozesse,

e Kl-Marktplatz / KI-Portal, soweit extern betrieben,

o Zugriff auf nicht lokal vorgehaltene Langzeitarchivdaten,
o externe Freigaben, Uploads oder Downloads,

e externe Konsilpartnerzugriffe,

e externe Managed-Service-Funktionen.

Diese Funktionen sollen resilient konzipiert sein, aber sie konnen bei Ausfall der externen Anbin-
dung nicht als lokal vollstandig verfugbar zugesichert werden.

5.4.2 Routing und Freigabekonzepte

Das System muss Autorouting auf Basis von DICOM-Tags und HL7-Informationen unterstutzen.
Fur Routing-Regeln ist eine Simulationsfunktion bereitzustellen, mit der Regeln ohne tatsachli-
chen Datenversand getestet und nachvollziehbar protokolliert werden kénnen. Eingehende Daten
definierter DICOM-Knoten mussen bei Bedarf zunachst nur fir bestimmte Nutzergruppen sicht-
bar gemacht und erst nach Freigabe allgemein bereitgestellt werden konnen. (A-Kriterium)

5.4.3 Import- und Exportfunktionen

Externe DICOM-Studien mussen direkt im Viewer importierbar sein. Hierflr ist ein Import-Work-
flow mit Worklist-Unterstltzung bereitzustellen, uber den Daten einem Patienten, Auftrag oder
einer Untersuchung zugeordnet werden kdnnen.

Neben dem direkten Import muss der Import von DICOM-Daten auch tiber DICOM-Feeder- und
DICOM-Weichen-Szenarien unterstutzt werden. Dies gilt insbesondere fur Konstellationen mit
gleicher Application Entity Title (AET) bei wechselnden IP-Adressen sowie flr Konstellationen mit
wechselnden AETs bei gleicher IP-Adresse, soweit diese im UKA fachlich erforderlich sind.

Fur Exporte mussen unterschiedliche Exportprofile unterstiutzt werden. Eine optionale Anonymi-
sierung sowie der Ausschluss von Befunden und KI-Reports bei externen Exporten missen mog-
lich sein. (A-Kriterium)

5.4.4 Bilddatenaustausch und KI-Anbindung

Zum Leistungsumfang gehort ein cloudbasiertes Bilddatenaustausch-Portal mit Inbound- und
Outbound-Funktionalitat. Es muss sowohl die kontrollierte Bereitstellung von Untersuchungen
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als auch die Entgegennahme externer DICOM- und Non-DICOM-Daten unterstutzen. Das Portal
ist so bereitzustellen, dass berechtigte externe Nutzer die hierflir vorgesehenen Funktionen sicher
auBerhalb des UKA-Netzes nutzen kdnnen. Die Losung muss dartber hinaus die Anbindung ex-
terner KI- und Analyseplattformen Uber geeignete standardisierte Schnittstellen ermodglichen.
Hierzu gehoren, soweit fur den jeweiligen Anwendungsfall einschlagig, insbesondere DICOM, DI-
COMweb, DLX, HL7 v2/v3 und HL7 FHIR.

KI- und Analyseergebnisse mussen in standardisierten Formaten, insbesondere DICOM SR, DI-
COM SEG und GSPS, revisionssicher im E-PACS verknupft beziehungsweise abgelegt werden kon-
nen. (A-Kriterium).

Die Losung muss darlUber hinaus ein cloudbasiertes, E-PACS-integriertes Kl-Portal bzw. einen
cloudbasierten KI-Marktplatz oder eine technisch gleichwertige Integrationsschicht zur standard-
basierten Anbindung und Orchestrierung von Kl-Diensten bereitstellen. Die Ergebnisse mussen
revisionssicher im E-PACS verknUpft beziehungsweise abgelegt werden kdnnen.

Soweit fur den jeweiligen Anwendungsfall einschlagig, soll das angebotene E-PACS die Unterstut-
zung einschlagiger IHE-Profile fur die Kl-Interoperabilitat, insbesondere des IHE-Profils AIRA (Al
Result Assessment for Imaging), ermoglichen. Soweit die Unterstlitzung des IHE-Profils AIRA zum
Zeitpunkt der Angebotsabgabe noch nicht produktiv verfugbar ist, hat der Bieter den geplanten
Funktionsumfang, die Zielversion sowie den voraussichtlichen Bereitstellungszeitpunkt nachvoll-
ziehbar darzustellen.

5.5 Fachliche Anforderungen der Kliniken

5.5.1 Allgemeine fachliche Anforderungen der klinischen Fachbereiche

Das E-PACS muss die fachlichen Anforderungen eines universitdtsmedizinischen Maximalversor-
gers interdisziplindr unterstitzen. Hierzu gehoren insbesondere Radiologie, Neuroradiologie,
Nuklearmedizin, Kardiologie, Angiologie, Pneumologie, Radioonkologie sowie weitere bildge-
bende und bildnutzende Fachbereiche.

Das System ist so auszugestalten, dass klinische, diagnostische, interdisziplinare, wissenschaft-
liche und lehrbezogene Nutzungsszenarien innerhalb einer konsistenten Enterprise-Imaging-
Plattform unterstitzt werden.

Das E-PACS muss Vorlagen zur Definition von Filtern, Ordnern beziehungsweise Fallsammlungen
und Benutzereinstellungen mindestens auf Systemebene, Gruppenebene und Benutzerebene
unterstutzen. Die Zuweisung und Pflege dieser Elemente muss auch per Microsoft Active Direc-
tory rollen- und rechtebasiert steuerbar sein. (A-Kriterium)

Die Sichtbarkeit solcher Filter, Ordner beziehungsweise Fallsammlungen muss differenziert als
personliche, gruppenbezogene oder systemweite Bereitstellung steuerbar sein. Fur Gruppen-
und Systemebene freigegebene Ordner beziehungsweise Fallsammlungen ist sicherzustellen,
dass diese auch beim Ausscheiden, bei der Umbenennung oder bei der Deaktivierung des

Seite 27 von 52



Dokument 01 Leistungsbeschreibung
2026.02 Beschaffung und Implementierung eines Enterprise PACS an der Uniklinik RWTH Aachen

ursprunglich anlegenden Benutzers fortbestehen und administrativ auf andere berechtigte Nutzer
oder Rollen Ubertragen werden kdnnen. (A-Kriterium)

5.5.2 Fachliche Nutzung durch klinische Anwender

Das E-PACS muss fir klinische Anwender einen hausweiten Zugriff auf Bilddaten auch an Arbeits-
platzen ohne dedizierte PACS-Installation ermoglichen. Hierfur ist ein browserbasierter Zero-
Footprint-Viewer bereitzustellen, der im UKA-Kliniknetz an Standardarbeitsplatzen ohne lokale
Installation aufrufbar ist und auf Basis von HTML5 in aktuellen Standard-Browsern lauffahig ist.
Mindestens Microsoft Edge in der jeweils am UKA eingesetzten aktuellen Version muss vollstan-
dig unterstutzt werden. (A-Kriterium)

Der Zero-Footprint-Viewer muss fur klinische Anwender mindestens die Funktionen Bildbetrach-
tung, Seriennavigation, einfache Messungen, MPR sowie Link-Aufrufe aus KIS und RIS unterst(t-
zen. (A-Kriterium)

Druck- und Exportfunktionen mussen fur berechtigte Anwender rollen-, gruppen-, mandanten-
und kontextabhangig konfigurierbar, deaktivierbar und protokollierbar sein. Sie missen auf defi-
nierte Exportprofile und zulassige Exportziele beschrankbar sein. Unkontrollierte lokale Speiche-
rung oder unkontrollierter Datenabfluss aus Standardarbeitsplatzen ist durch geeignete techni-
sche und organisatorische MaBnahmen zu verhindern. (A-Kriterium)

Das E-PACS muss fur klinische und diagnostische Nutzung ein einheitliches Bedienkonzept un-
terstutzen. Fur klinische Anwender mussen dabei mindestens alle Basisfunktionen abseits radi-
ologischer Spezialhangungen verfligbar sein. (A-Kriterium)

Die im diagnostischen Client angelegten Befunhdnotizen missen —abhangig vom Rollen- und Be-
rechtigungskonzept — auch im Enterprise-Viewer sichtbar gemacht werden kénnen. (A-Kriterium)

Strukturierte Befunde, insbesondere HL7 CDA und DICOM SR, sowie Non-DICOM-Formate wie
PDF, MPEG, JPEG und TIFF mussen im E-PACS darstellbar sein. (A-Kriterium)

In beiden PACS-Viewern ist flir berechtigte Anwender eine Eingabe- beziehungsweise Suchmog-
lichkeit bereitzustellen, mit der durch Eingabe oder Einfligen einer SOP Instance UID das zugeh6-
rige Objekt unmittelbar aufgefunden und gedffnet werden kann; die Zuordnung zu Patient, Studie
und Serie ist anzuzeigen. (A-Kriterium)

5.5.3 Diagnostische Arbeitsplatze und Befundungsfunktionen

Fur die diagnostische Nutzung muss der diagnostische PACS-Client asymmetrische Layouts un-
terstitzen und Hanging-Protokolle fur die radiologische Befundung bereitstellen. Diese muissen
Uber eine grafische Oberflache konfigurierbar sein, ohne dass Anderungen an Konfigurationsda-
teien oder Registry-Eintragen notwendig sind. Berechtigte Key-User mussen in der Lage sein, ei-
gene Hanging-Protokolle zu erstellen, zu kopieren und anzupassen. Es muss maoglich sein, Han-
ging-Protokolle systemweit, klinik- beziehungsweise gruppenbezogen sowie benutzerspezifisch
zu definieren. (A-Kriterium)
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Die Hanging-Protokolle und Presentation States mussen zudem die Darstellung von zwei 4:3-Be-
fundmonitoren nebeneinander auf einem 16:9-Monitor sowie die Verteilung einer 16:9-Hangung
auf zwei 4:3-Monitore unterstutzen. (A-Kriterium)

Annotationen, Messungen und Markierungen mussen als DICOM Presentation States oder funk-
tional gleichwertige persistente Strukturen gespeichert werden konnen. Es muss maoglich sein,
Annotationen zunachst nur radiologie-intern zu speichern und erst nach expliziter Freigabe fur
weitere Nutzer sichtbar zu machen. (A-Kriterium)

Zu Untersuchungen und Befunden missen im diagnostischen PACS-Viewer zusatzliche Befund-
notizen beziehungsweise Kommentare hinterlegt werden konnen. Deren Bereitstellung muss ent-
sprechend dem Rollen- und Berechtigungskonzept mindestens benutzer-, gruppen- und system-
bezogen steuerbar sein. (A-Kriterium)

Ein besonderer Schwerpunkt der Radiologie liegt auf Mammographien, MR-Mammographie, To-
mosynthesen, Angiographien sowie der Auswertung moderner Photon-Counting-CT-Datenséatze.
Fur diese radiologische Spezialanwendungen muss das E-PACS geeignete Darstellungs-, Ver-
gleichs- und Workflow-Funktionen unterstutzen. (A-Kriterium)

Insbesondere ergeben sich dadurch folgende fachliche Anforderungen:

1. Mammographie / MR-Mammographie
e Unterstutzung spezialisierter Brustbildgebungs-Workflows im diagnostischen Client.
e \Vergleich und synchrone Darstellung von Voraufnahmen / Verlaufsuntersuchungen.
e Geeignete Hangungen/Display-Protokolle flr brustbezogene Untersuchungen.

e Unterstutzung hochauflésender diagnostischer Befundung und strukturierter Fallorgani-
sation fur Screening-/Abklarungsfalle.
2. Tomosynthese
e Unterstutzung von Tomosynthese-Datensatzen als Bildstapel mit flissigem Scrollen.

e Vergleich von Tomosynthese mit korrespondierenden 2D-/synthetischen Mammographie-
Bildern.

e Geeignete Hangungen und Serienlogik fur tomosynthesespezifische Datensatze.
3. Angiographie
e Unterstutzung angiographischer Bildserien mit schnellem Cine-/Serien-Viewing.

o Geeignete Workflows flir Herzkatheter-/Angio-Anwendungen; das ist in 5.5.5 fur Kardiolo-
gie/Angiologie bereits teilweise angelegt.

e \Vergleich mehrerer Serien/Phasen und sichere Einbindung in spezialisierte klinische
Workflows.

4. Photon Counting CT
e FUr den Siemens Photon Counting CT (Naeotom Alpha) muss das Spektrum (keV) im E-
PACS dargestellt und stufenlos durchscrollt werden kénnen, ohne dass hierfur das E-
PACS verlassen und eine Drittapplikation aufgerufen werden muss. (A-Kriterium)

e Perspektivische Offenheit auch fir Photon-Counting-CTs anderer Hersteller
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5.5.4 Erweiterte Bilddarstellung und Hybridbildgebung

Das E-PACS muss eine 3D-Funktionalitat direkt im diagnostischen PACS-Client bereitstellen,
ohne dass hierfur zusatzliche, gesondert zu installierende oder zu lizenzierende Zusatzsoftware
erforderlich ist. Die 3D-Funktionalitdt muss mindestens MPR, MIP und Volumen-Rendering (VR)
fur geeignete Datensatze umfassen. (A-Kriterium)

Eine 3D-MPR-Darstellung muss auch im Enterprise-Client moglich sein. Dies gilt insbesondere
fur DVT-Untersuchungen der MKG. DVT-Datensatze mussen in beiden PACS-Viewern, insbeson-
dere auch im Enterprise-Client, in allen drei Raumebenen mit frei wahlbaren Schichten darstell-
bar sein. (A-Kriterium)

Fur Hybridbildgebung muss das E-PACS PET-CT, SPECT-CT und PET-MR vollstandig unterstltzen.
Die Fusionsdarstellung muss ein regulierbares Alpha-Blending zwischen anatomischer und funk-
tioneller Bildgebung sowie die Auswahl und Speicherung mehrerer geeigneter Farbskalen unter-
stutzen. (A-Kriterium)

In der Fusionsdarstellung missen mindestens SUV-Parameter, insbesondere SUV_mean,
SUV_max sowie HU-Werte angezeigt und fur die fachliche Auswertung nutzbar gemacht werden
konnen. (A-Kriterium)

Importierte DICOM-SEG-Objekte mussen im E-PACS angezeigt werden konnen. (A-Kriterium)

5.5.5 Fachspezifische klinische Anforderungen

Fir Kardiologie, Angiologie und Pneumologie muss das Viewing des E-PACS die am UKA relevan-
ten spezialisierten Modalitaten und Funktionen unterstltzen, insbesondere Echo 2D/3D/Stress,
Kardio-CT, Kardio-MRT, Herzkatheter-/Angio-Anwendungen, IVUS/OCT-nahe Workflows und funk-
tionelle Lasionsbeurteilung. (A-Kriterium)

In der Radioonkologie muss das E-PACS DICOM-RT-Objekte speichern, langzeitarchivieren und
darstellen kdnnen. (A-Kriterium)

5.5.6 Tumordemonstrationen, Forschung und Lehre

Zur Unterstitzung interdisziplindrer Fallbesprechungen, insbesondere Tumordemonstrationen
sowie MDT-/Tumorboard-Terminen, muss der PACS-Client die Vorbereitung, Planung und Zusam-
menstellung terminbezogener Falllisten unterstltzen. Hierbei muss je Termin eine eigenstandige
Liste mit Fallen gefUhrt und fur die Besprechung bereitgestellt werden kdnnen. Fur diese Bespre-
chungen mussen Bilddaten mit geeigneten Prasentations- und Annotierungsfunktionen bereitge-
stellt werden kénnen. (A-Kriterium)

Fur Forschung und Lehre muss das E-PACS die Einrichtung und Nutzung logisch getrennter For-
schungs- und Lehrbereiche unterstutzen. Die Trennung kann durch Mandanten, projektbezogene
Forschungsbereiche, Datenraume, Collections oder funktional gleichwertige Mechanismen erfol-
gen. Der Bieter hat darzustellen, wie Forschungsprojekte technisch abgegrenzt werden kénnen,
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wie Daten aus der klinischen Nutzungin solche Forschungs- oder Lehrbereiche Uberfuhrt werden,
wie Pseudonymisierung beziehungsweise Anonymisierung umgesetzt wird und wie projektbezo-
gene Zugriffs-, Rollen-, Export- und Léschregeln verwaltet werden konnen. (A-Kriterium)

Weiterhin muss es moglich sein, pro Forschungsprojekt auch einen neuen Mandanten bzw. einen
funktional gleichwertiger logisch getrennten Projektbereich einzurichten.

5.6 Systemintegration

5.6.1 Allgemeine Integrationsanforderungen

Das E-PACS ist mittels Standardschnittstellen in die bestehende UKA-Systemlandschaft zu integ-
rieren. Dabei sind insbesondere DICOM, DICOMweb, HL7 v2/v3, HL7 FHIR sowie die einschlagi-
gen IHE-Profile zu unterstutzen. Alle HL7-basierten Schnittstellen sind grundsatzlich Gber die vor-
handene Kommunikationsplattform Cloverleaf zu realisieren. (A-Kriterium)

Der Bieter hat mit dem Angebot ein High-Level-Integrationskonzept sowie geeignete Confor-
mance-, IHE- und Schnittstellennachweise vorzulegen. (A-Kriterium).

Das E-PACS muss aus externen Anwendungen, insbesondere KIS, ZIS und RIS, im Patienten- und
Untersuchungskontext aufgerufen werden kénnen. (A-Kriterium)

Das E-PACS muss die Einbindung in eine vorhandene IHE-konforme Registry-/Repository-/Affi-
nity-Domain-Architektur des UKA unterstitzen, soweit dies fur bild- und befundbezogene Such-,
Registrierungs-, Austausch-, Bereitstellungs- oder Ubergabeprozesse erforderlich ist. Hierzu hat
der Bieter im Integrationskonzept (Anlage darzustellen, welche IHE-Profile, Schnittstellen, Rollen
und Transaktionen durch die angebotene Losung unterstltzt werden und wie die Einbindung in
eine vorhandene IHE-Registry, insbesondere InterSystems HealthShare oder eine funktional ver-
gleichbare Komponente, erfolgen kann. (A-Kriterium)

Der Auftragnehmer hat ein Konzept zur méglichst unterbrechungsarmen Umstellung der beste-
henden Modalitaten, DICOM-Knoten und angebundenen Fremdsysteme auf das neue E-PACS
vorzulegen. Dabei ist insbesondere darzustellen, ob und wie bestehende Kommunikationspara-
meter des bisherigen PACS, insbesondere IP-Adressen, DNS-Namen, virtuelle IP-Adressen, AE-
Titles, Ports, Routingregeln und DICOM-Ziele, weiterverwendet, Gbernommen oder durch geeig-
nete Migrations-, Routing- oder Ubergangsmechanismen ersetzt werden kénnen. Ziel ist eine Um-
stellung ohne vermeidbare Einzelanpassungen an Modalitaten und angebundenen DICOM-Kno-
ten. Abweichungen, technische Einschrankungen und erforderliche Anpassungen sind im Kon-
zept transparent darzustellen. (A-Kriterium)

5.6.2 Integration von RIS, KIS und Fremdsystemen

Die Integration zu RIS RadCentre ist mindestens so auszugestalten, dass patienten- und untersu-
chungsbezogene Aufrufe unterstltzt werden und ein konsistenter PACS-Aufruf aus der radiologi-
schen Arbeitsumgebung heraus maglich ist.
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Die Patientensuche in anderen PACS-Systemen muss moglich sein. Als Anwendungsbeispiel ist
das am UKA vorhandene ConnectMT Gateway mit technischer Basis CGM Visus JiveX PACS via
PACS-GUI mindestens nach Name und Geburtsdatum durchsuchbar zu machen. Die Suche soll
sich wie im gesamten E-PACS verhalten. Bei Treffer muss das zugehorige Objekt angezeigt bezie-
hungsweise gedffnet werden konnen; die Zuordnung zu Studie, Serie und Patient ist anzuzeigen.
(A-Kriterium)

In beiden Viewern des E-PACS ist fur berechtigte Anwender eine Suche beziehungsweise Einga-
bemadglichkeit anhand der SOP Instance UID bereitzustellen. Bei Treffer muss das zugehdorige Ob-
jekt angezeigt beziehungsweise gedffnet werden kdnnen; die Zuordnung zu Studie, Serie und Pa-
tient ist anzuzeigen. (A-Kriterium)

Soweit fur die Einbindung in Ubergreifende klinische Austausch- und Interoperabilitatsprozesse
erforderlich, muss das E-PACS Bilddaten, befundbezogene Dokumente, strukturierte Metadaten
und Verweise auf Untersuchungen so bereitstellen bzw. verarbeiten kdnnen, dass eine Registrie-
rung, Suche, Bereitstellung und ein Abruf uber eine IHE-konforme Registry-/Repository-Architek-
tur unterstiitzt werden. Dies umfasst insbesondere die strukturierte Ubergabe relevanter Patien-
ten-, Fall-, Untersuchungs-, Dokumenten- und Bilddatenreferenzen sowie die Unterstltzung
standardisierter Such- und Abrufprozesse, soweit diese im Zielbild des UKA vorgesehen sind.

5.6.3 Suche und Anzeige in Fremdsystemen

Soweit Untersuchungen oder Objekte aus anzubindenden Fremdsystemen, insbesondere VNA,
AVS, Portalen und Import-Gateways, im E-PACS recherchiert oder angezeigt werden sollen, muss
das E-PACS hierfur standardisierte Such-, Anzeige- und Retrieval-Prozesse unterstlutzen. Sucht-
reffer aus solchen Fremdsystemen mussen fur berechtigte Anwender im E-PACS direkt angezeigt
beziehungsweise gedffnet werden kdnnen, ohne dass hierfur ein manueller Export- oder Import-
prozess durch den Anwender erforderlich ist.

Fur diese Suche, Anzeige und dieses Retrieval aus Fremdsystemen sind mindestens folgende
standardisierte Schnittstellen zu unterstutzen:

a) DICOMweb, insbesondere QIDO-RS fur Suchprozesse,

b) WADO-RS beziehungsweise WADO-URI fir Retrieval und Anzeige oder alternativ DICOM
Query/Retrieve,

c) DLX (DICOM Link Exchange) nach DIN/TS 19455 fur die link- beziehungsweise QR-Code-ba-
sierte Bereitstellung externer Untersuchungen. (A-Kriterium)

Falls das Fremdsystem keine streamingfahige Anzeige erlaubt und deshalb ein Datentransfer er-
forderlich ist, muss das E-PACS die Daten automatisiert temporar in ein Staging-System bezie-
hungsweise ein temporares Zwischenarchiv Ubernehmen. (A-Kriterium)
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5.6.4 E-PACS-integriertes Kl-Portal

Das E-PACS muss ein zentrales, cloudbasiertes, E-PACS-integriertes Kl-Portal bzw. eine tech-
nisch gleichwertige cloudbasierte Integrationsschicht zur standardbasierten Anbindung und Or-
chestrierung von Kl-Diensten bereitstellen. Die Mitbeschaffung einzelner Kl-Applikationen ist
nicht Bestandteil des Leistungsumfangs. Das Kl-Portal muss jedoch standardisierte Ein- und Aus-
gabeformate, insbesondere DICOM SR, SEG und GSPS, unterstlutzen und Ergebnisse revisionssi-
cher im E-PACS ablegen beziehungsweise verknipfen konnen. Mandanten- beziehungsweise
Tenant-Fahigkeit fur KI-Dienste ist bereitzustellen. (A-Kriterium).

Der Bieter soll ergdnzend eine Losung daflr optional anbieten, inwieweit perspektivisch eigene
KlI-Algorithmen oder Container an die angebotene Kl-Integrationsschicht angebunden werden
kdnnen und dabei auf pseudonymisierte oder anonymisierte Datenbestande zugreifen kdnnen.
Darzustellen sind insbesondere die technische Integrationslogik, erforderliche Randbedingun-
gen, Datenschutz- und Sicherheitsvoraussetzungen sowie etwaige Abhangigkeiten von Drittkom-
ponenten oder Cloud-Ressourcen.

5.7 Prozessuale Anforderungen

5.7.1 Allgemeine Prozessanforderungen

Das E-PACS muss die klinischen und administrativen Prozesse entlang des gesamten Bilddaten-
Lebenszyklus flur interne und externe DICOM- und Non-DICOM-Daten medienbrucharm, rollen-
basiert nachvollziehbar und revisionssicher unterstitzen. Besondere Bedeutung kommt dabei
den Prozessen des Imports, Uploads, Matchings, der Zuordnung, Freigabe, Bereitstellung, des Ex-
ports, der Fehlerbehandlung sowie der Protokollierung und Nachvollziehbarkeit interner und ex-
terner Bilddaten zu. Die Detailanforderungen ergeben sich aus den nachfolgenden Ziffern 5.7.2
bis 5.7.4.

5.7.2 Import, Upload und Matching

Der PACS-Client muss berechtigten netzwerk-internen Anwendern die ad-hoc-Anzeige lokaler DI-
COM-Daten ohne vorherige dauerhafte Ubernahme in das E-PACS erméglichen. Dies gilt insbe-
sondere fuir DICOM-Daten von lokalen Datentragern, lokalen Verzeichnissen, lokalen Dateiabla-
gen, Download-Verzeichnissen sowie Netzlaufwerken. (A-Kriterium)

Zum Leistungsumfang gehort ein cloudbasiertes Bilddatenaustausch-Portal mit Inbound- und
Outbound-Funktionalitat. Der Upload externer DICOM- und Non-DICOM-Daten aus internen und
externen Quellen muss unterstutzt werden. Fur den Upload ist ein Validierungs- und Sicherheits-
konzept vorzusehen, das mindestens Malware-Scan, Dateityp-Validierung, DICOM-Validierung
sowie Quarantane- beziehungsweise Staging-Mechanismen umfasst. (A-Kriterium)

Seite 33 von 52



Dokument 01 Leistungsbeschreibung
2026.02 Beschaffung und Implementierung eines Enterprise PACS an der Uniklinik RWTH Aachen

Fur hochgeladene Bilddaten muss ein PID-/Encounter-Matching unterstitzt werden, insbeson-
dere auf Basis von HL7-ORM-/ADT-Informationen, Accession-Nummer oder vergleichbaren Zu-
ordnungsmerkmalen. Fur unklare oder fehlerhafte Zuordnungen muss ein nachvollziehbarer
Workflow zur manuellen Klarung vorgesehen sein. Bis zur Klarung ist ein temporares Staging-Sys-
tem beziehungsweise Staging-Archiv bereitzustellen. (A-Kriterium)

5.7.3 Export- und Bereitstellungsprozesse

Das E-PACS muss den lokalen Export einzelner Serien, ganzer Studien sowie mehrerer Studien in
einem Arbeitsschritt unterstutzen. Flur Exporte mussen unterschiedliche konfigurierbare Export-
profile unterstutzt werden. Dabei muss insbesondere eine optionale Anonymisierung sowie — bei
externen Exporten — der Ausschluss definierter Inhaltsbestandteile, insbesondere von Befunden
und KI-Reports, moglich sein. (A-Kriterium)

Fur die externe Bereitstellung von Untersuchungen ist ein cloudbasiertes Bilddatenaustausch-
Portal zu nutzen. Uber dieses Portal miissen QR-Code- und Kurzlink-basierte Freigaben fir be-
rechtigte externe Empfanger unterstutzt werden. Diese Freigaben mussen tokenbasiert, zeitlich
begrenzbar, widerrufbar und revisionssicher protokollierbar sein. (A-Kriterium)

Fehlgeschlagene DICOM-Exporte sind nachvollziehbar zu protokollieren. In der PACS-GUI muss
es moglich sein, fehlgeschlagene Sendungen sowohl durch den urspriinglichen Benutzer als
auch durch berechtigte Administratoren gezielt erneut anzustoBen und die zugehdrigen Fehler-
meldungen einzusehen. (A-Kriterium)

5.7.4 Benutzerbezogene Prozesse und Persistenz

Das E-PACS muss sicherstellen, dass Ordner bzw. Fallsammlungen, die von einem Benutzer auf
Gruppen- oder Systemebene freigegeben wurden, auch dann bestehen, sichtbar und nutzbar
bleiben, wenn dieser Benutzer das UKA verlasst oder sein Benutzerkonto deaktiviert, geléscht
oder umbenannt wird. (A-Kriterium)

Gruppen- und Systemordner durfen in diesen Fallen nicht automatisch geléscht, unsichtbar oder
funktionslos werden. Die in den Ordnern beziehungsweise Fallsammlungen enthaltenen Ver-
knupfungen, Referenzen und Zugriffsberechtigungen mussen erhalten bleiben. (A-Kriterium)

Das E-PACS muss eine Ubertragung der Eigentiimerschaft beziehungsweise administrativen Ver-
antwortung solcher Ordner oder Fallsammlungen auf andere berechtigte Benutzer, Rollen oder
Administratoren unterstutzen. Dadurch ist sicherzustellen, dass keine herrenlosen Gruppen-
oder Systemordner entstehen. (A-Kriterium)

Bei Anderungen von Benutzerkennungen, insbesondere infolge von Namensanderungen oder An-
passungen des AD-/UPN-Benutzernamens, mussen personliche Einstellungen, Favoriten, Ord-
ner, Fallsammlungen und vergleichbare benutzerbezogene Konfigurationen dem fortbestehenden
Benutzerprofil zugeordnet bleiben oder durch einen nachvollziehbaren administrativen Prozess
Ubertragen werden konnen. (A-Kriterium)
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5.8 Performance- und Leistungsparameter

Mit dem Angebot sind die Performance- und Leistungsparameter des angebotenen E-PACS anzu-
geben und verbindlich zuzusichern.

5.8.1 Allgemeine Performance-Anforderungen

MafBgebliche Performance-Anforderungen an das E-PACS aus Anwendersicht sind: Erste Bildan-
zeige, vollstandige Nutzbarkeit, Navigationsverhalten, Streaming-Verhalten, Antwortzeiten bei kli-
nischen und diagnostischen Aufrufen, Archiv-Retrieve-Zeiten aus dem cloudbasierten Langzeit-
archiv, Portal-Transfers, Upload- und Staging-Prozesse sowie das Verhalten unter Parallel- und
Hintergrundlast.

Die verbindlichen Referenzszenarien und Grenzwerte werden in der Anlage 02 (zugesicherte Leis-
tungsparameter) vorgegeben. Daruber hinaus hat der Bieter in der Anlage 05 — Speicher- und Ar-
chivierungskonzept darzustellen, wie die angebotene Ldosung auch bei Uberproportionalem
Wachstum (> 5 %) ohne Architekturbruch skaliert werden kann. Die Darstellung muss insbeson-
dere Speicher-, Archiv-, Datenbank-, Rechen- und Netzwerkkapazitaten sowie die Auswirkungen
auf Performance, Verflugbarkeit und Betrieb umfassen.

Zusatzlich ist darzustellen, innerhalb welcher Zeit neu eingehende Untersuchungen nach Eingang
im Primarsystem auch fur externe bzw. cloudbasierte Zugriffsszenarien verfugbar und anzeigbar
sind und welche zeitliche Differenz zwischen lokaler Verflgbarkeit im Primarsystem und exter-
ner/cloudbasierter Nutzbarkeit besteht.

Diese Angaben sind nicht als Zusicherung einer vom Auftraggeber garantierten Upload-Band-
breite oder durchgangigen externen Netzqualitat zu verstehen. Die Konkretisierung erfolgt bei An-
gebotsabgabe anhand der einzureichenden Anlage 02 - Leistungsparameter auf Grundlage der
dort definierten Referenzszenarien, Zugriffspfade, Lastannahmen und technischen Randbedin-
gungen. Der Bieter hat insbesondere anzugeben, welche Mindestvoraussetzungen hinsichtlich
Netto-Bandbreite, Brutto-Bandbreite, Latenz, Paketverlust, Parallel- und Hintergrundlasten, Prio-
risierung, Kompression, Queueing, Retry-Mechanismen und Ubergabepunkten fiir die von ihm zu-
gesagten Leistungswerte erforderlich sind.

Die zugesagten Leistungswerte gelten bei Einhaltung der in Anlage 02 vorgegebenen beziehungs-
weise vom Bieter benannten technischen Randbedingungen am jeweils definierten Ubergabe-
punkt. Soweit Verzogerungen ausschlieBlich auf vom Auftraggeber oder Dritten zu verantwor-
tende und auBerhalb der Betriebsverantwortung des Auftragnehmers liegende Netz-, Internet-,
Provider- oder Sicherheitsinfrastruktur zurtickzufuhren sind, sind diese bei der Bewertung der Ein-
haltung der Leistungswerte angemessen zu berlcksichtigen. Unberuhrt bleibt die Verpflichtung
des Auftragnehmers, die von ihm verantworteten Komponenten, Ubertragungs-, Replikations-,
Upload-, Staging-, Portal- und Archivierungsprozesse so auszulegen, dass der klinische Primar-
betrieb nicht beeintrachtigt wird und externe beziehungsweise cloudbasierte Zugriffsszenarien in-
nerhalb der zugesagten Randbedingungen zuverlassig unterstitzt werden.
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5.8.2 Enterprise-Viewer und klinische Nutzung

Das E-PACS muss einen browserbasierten Viewer bereitstellen, der mindestens im jeweils aktu-
ellen Microsoft Edge voll funktionsfahig ist. Die BildUbertragung muss dabei als Streaming erfol-
gen; ein vollstandiger Vorab-Download aller Serien auf den Client darf nicht erforderlich sein. (A-
Kriterium)

Der klinische Browser-Viewer muss fur die am UKA relevanten Funktionen, insbesondere Anzeige,
Navigation, Messwerkzeuge, MPR-Funktionen und Arbeitslisten, performant nutzbar sein. (A-Kri-
terium)

5.8.3 Diagnostischer Viewer und Streaming

Der lokal installierte diagnostische PACS-Viewer muss die Bilddatenubertragung als Streaming-
Verfahren unterstitzen. Es durfen jeweils nur die fur die aktuelle Anzeige, Navigation oder diag-
nostische Bearbeitung bendtigten Daten nachgeladen werden. Vollstandige, dauerhafte Kopien
ganzer Untersuchungen auf dem Client durfen hierfur nicht erforderlich sein.

Soweit fur Performance, Anzeige oder kurzfristige Weiterverarbeitung technisch erforderlich, sind
nur kontrollierte temporare Zwischenspeicherungen zulassig. Eine unkontrollierte oder dauer-
hafte lokale Persistenz von Bilddaten auf Client-Systemen ist zu vermeiden; etwaige Cache-Me-
chanismen mussen administrativ steuerbar und mit dem Sicherheits- und Datenschutzkonzept
des UKA vereinbar sein. (A-Kriterium)

5.8.4 Performance-Szenarien

Mit dem Angebot sind die Leistungsparameter fur das angebotene E-PACS in der Anlage 02 anzu-
geben und verbindlich zuzusichern. In der Anlage 02 sind bestimmte Performance-Szenarien mit
den jeweiligen fachlichen und technischen Randbedingungen konkret vorgegeben. Hierzu geho-
ren insbesondere Angaben zum Zugriffspfad, zur zugrunde gelegten Client- beziehungsweise
Standortanbindung, zur WAN-/Internet-Anbindung, zu Parallel- und Hintergrundlasten sowie zu
etwaigen Replikations- oder Archivierungsprozessen.

Die Referenzszenarien mussen auch den Zugriff auf das externe bzw. cloudbasierte Langzeitar-
chiv sowie die Replikation zwischen Primarsystem, externer bzw. cloudbasierter Langzeitarchivie-
rung und den vorgesehenen externen Wiederanlauf-, Resilienz- bzw. Backup-Komponenten ab-
decken.

Die vom Bieter in der Anlage 02 zugesicherten Leistungswerte sind fur die dort definierten Muss-
Szenarien verbindlich nachzuweisen. Hierzu gehoren insbesondere diagnostische Erstanzeige,
Vorstudienvergleich, Navigation in groBen Serien, klinischer Enterprise-Viewer-Aufruf, Remote-
Zugriff via VPN, Modalitdteneingang in Spitzenstunden, Archivzugriff sowie Replikation und
Cloud-Backup unter Hintergrundlast. Die zugehdorigen fachlichen und technischen Randbedin-
gungen der einzelnen Szenarien sind in Anlage 02 festzulegen.
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Das E-PACS muss gegenuber fehlerhaft konfigurierten, fehlverhaltenden oder auBergewohnlich
lastintensiven DICOM-Knoten robust ausgelegt sein. Fehlerhafte oder ungewohnliche Lastsitua-
tionen, insbesondere falsch konfigurierte DICOM-Modalitaten (z. B. plotzliches mehrfaches DI-
COM SEND groBer DICOM-Dateien einer einzelnen Modalitat, viele gleichzeitige C-Move/Query-
Retrieve-Anfragen, etc.) durfen nicht zum Totalausfall des E-PACS oder zur Nichtverfugbarkeit be-
triebsnotwendiger Kernfunktionen (5.4.1) fihren. (A-Kriterium)

Das E-PACS muss hierflur geeignete technische Schutzmechanismen bereitstellen, insbeson-
dere Lastverteilung, Queueing, Priorisierung, Rate-Limiting beziehungsweise Throttling, Ressour-
cenbegrenzung, Isolation einzelner fehlerhafter DICOM-Knoten, kontrollierte Fehlerbehandlung,
Monitoring, Alarmierung und administrative Eingriffsmaoglichkeiten. Der Betrieb anderer Modali-
taten, Viewer- und Kernfunktionen muss auch bei Fehlverhalten einzelner DICOM-Knoten in an-
gemessenem Umfang aufrechterhalten werden. (A-Kriterium).

Der Bieter hat darzustellen, mit welchen technischen Mechanismen solche Last- und Fehlersitu-
ationen erkannt, begrenzt, protokolliert und behoben werden kdnnen. (A-Kriterium)

5.9 IT-Sicherheit, Datenschutz und Compliance

5.9.1 Allgemeine Sicherheits- und Compliance-Anforderungen

Das Universitatsklinikum Aachen (UKA) ist Betreiber einer Kritischen Infrastruktur im Sinne des
BSI-Gesetzes (BSIG) und unterliegt den besonderen Anforderungen an ,,besonders wichtige Ein-
richtungen®“ geman der EU-Richtlinie 2022/2555 (NIS2) in der jeweils geltenden nationalen Um-
setzung.

Das E-PACS ist fur den Einsatz in einem Universitatsklinikum mit hohen Anforderungen an Verfug-
barkeit, Integritat, Vertraulichkeit, Nachvollziehbarkeit, Datenschutz, Revisionssicherheit und Be-
triebsstabilitat auszugestalten. Das angebotene Gesamtsystem einschlieBlich lokaler Kompo-
nenten, Cloud-Computing-Dienste, externer Managed-Service-Leistungen, Portale, Schnittstel-
len, Betriebs- und Supportleistungen sowie etwaiger Unterauftragnehmerleistungen muss so
konzipiert, implementiert und betrieben werden, dass das UKA seine gesetzlichen, regulatori-
schen und internen Anforderungen an Informationssicherheit, Datenschutz und Compliance er-
fullen kann. (A-Kriterium)

Gefordert wird (A-Kriterium), dass das angebotene E-PACS und alle damit verbundenen Leistun-
gen so gestaltet sind, dass das UKA seine Verpflichtungen insbesondere aus den folgenden Re-
gelwerken erfullen kann (jeweils in der zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses gulltigen Fassung):

e BSI-Gesetz (BSIG) inkl. einschlagiger Ausfliihrungsbestimmungen und der BSI-Kritisver-
ordnung (BSI-KritisV)

e NIS2-Umsetzungs- und Cybersicherheitsstarkungsgesetz (NIS2UmsuCG), und hierbei
insbesondere die durchgangige Einhaltung des ,,Standes der Technik“

e §391SGBYV (,IT-Sicherheit in Krankenhausern®) bzw. Nachfolgeregelungen
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Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO), Landesdatenschutzgesetz (LDSG) des Bun-
deslandes Nordrhein-Westfalen

Gesundheitsdatenschutzgesetz NRW
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

sonstige einschlagige Vorgaben und Empfehlungen, insbesondere ISO/IEC 27001:2022,
ISO/IEC 27002:2022

ISO 27799, IEC 80001-1 sowie BSI-Empfehlungen (z. B. Kryptografie-Richtlinien)

Fur alle im Rahmen des E-PACS angebotenen Cloud-Computing-Dienste ist der nach § 393 SGB
V jeweils gesetzlich erforderliche C5-Nachweis vorzulegen und wahrend der gesamten Vertrags-

laufzeit aufrechtzuerhalten. Soweit danach ein C5-Typ-2-Testat erforderlich ist, ist dieses vorzu-
legen. Soweit sich der Bieter auf eine gesetzliche Ubergangsregel beruft, hat er deren Anwendbar-
keit und den maBgeblichen Fristlauf bezogen auf die konkret angebotenen Cloud-Dienste nach-

vollziehbar nachzuweisen. Der Scope muss die fur das UKA eingesetzten Cloud-Systeme, Cloud-

Techniken und relevanten Betriebsleistungen abdecken. (A-Kriterium)

Informationssicherheits-Management und Zertifizierungen:

Der Bieter hat ein angemessenes und dokumentiertes Informationssicherheits-Manage-
mentsystem flr die Entwicklung, Bereitstellung, den Betrieb, den Support und die Wei-
terentwicklung des angebotenen E-PACS nachzuweisen. Der Nachweis ist grundsatzlich
durch ein aktuelles ISO/IEC-27001-Zertifikat zu fuhren, dessen Geltungsbereich die fur
das E-PACS relevanten Entwicklung-, Betrieb- und Supportprozesse umfasst. Soweit
einzelne cloudbasierte Leistungsbestandteile bereits durch ein flr den konkret angebo-
tenen Cloud-Computing-Dienst einschlagiges C5-Testat abgedeckt sind, kann der ent-
sprechende Nachweis fur diese Leistungsbestandteile auch uber das C5-Testat geflihrt
werden, sofern dessen Scope die relevanten Leistungen, Standorte, Unterauftragnehmer
und Betriebsprozesse nachvollziehbar umfasst.

Der Bieter hat die jeweiligen Geltungsbereiche der vorgelegten Zertifikate und Testate
nachvollziehbar darzustellen und etwaige nicht vom Scope erfasste Leistungsbestand-
teile gesondert zu benennen.

Der Auftraggeber behalt sich vor, ergdnzende Nachweise, insbesondere Zertifikate, Au-
ditberichte, Ausziige aus dem Statement of Applicability oder gleichwertige Dokumenta-
tionen, anzufordern.

Daruber hinaus ist dem Informationssicherheitsbeauftragten (ISB) des Auftraggebers
oder einer von ihm beauftragten Firma nach angemessener Vorankindigung ein Ein-
sichts- und Kontrollrecht in die relevanten informationssicherheitsbezogenen Prozesse
und Nachweise einzurdumen, soweit dies zur Uberpriifung der Einhaltung der vertraglich
vereinbarten Anforderungen erforderlich ist und berechtigte Geheimhaltungsinteressen
des Auftragnehmers gewahrt bleiben.
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Cloud- und Rechenzentrumsanforderungen fiir die Cloud-Komponenten des E-PACS:

Rechenzentren mit Standort ausschlieBlich in der EU

Fur die angebotenen Cloud-Computing-Dienste ist der nach 8 393 SGB V jeweils gesetz-
lich erforderlichen C5-Nachweis inkl. Scope vorzulegen. Der Nachweis muss sich auf
den konkret angebotenen Dienst, die einschlagigen Leistungsbestandteile, Betriebs-
standorte, Unterauftragnehmer bzw. Subdienstleister sowie die relevanten Betriebspro-
zesse beziehen. Die Anwendbarkeit etwaiger Ubergangsregelungen ist bezogen auf den
konkret angebotenen Dienst nachvollziehbar nachzuweisen. (A-Kriterium)

AVV des UKA zur Auftragsverarbeitung nach Art. 28 DSGVO inkl. TOM-Anlage
klare Regelungen zur Datenlokation, Datenherausgabe und Datenléschung
Transparente Beschreibung aller Unterauftragnehmer und Cloud-Dienstleister
Getroffene MaBnahmen zur Sicherung der Lieferkette (Supply Chain Security)
Prozesse zur Bewertung und Kontrolle von Subdienstleistern

Verschlusselung der Datenubertragung und Zertifikatsmanagement:

Samtliche Datenubertragungen zwischen den Komponenten des E-PACS, zwischen On-
Premises-Komponenten und Cloud-/externen Managed-Service-Komponenten sowie zu
angebundenen Portalen, Schnittstellen und Administrationszugangen sind nach dem
Stand der Technik verschlusselt zu Ubertragen. Der Auftragnehmer hat die hierfur erfor-
derlichen Zertifikate, Zertifikatsketten, Erneuerungen, Uberwachungen und technischen
Konfigurationen fur die von ihm betriebenen oder verantworteten Systembestandteile
bereitzustellen, aktuell zu halten und rechtzeitig vor Ablauf zu erneuern. Soweit Zertifi-
kate oder Trust-Anker des UKA erforderlich sind, erfolgt deren Einbindung in Abstimmung
mit dem UKA. Die Verantwortlichkeiten sind im Sicherheits- und Betriebskonzept darzu-
stellen. (A-Kriterium)

Verschlusselung ruhender Daten und Schlisselmanagement:

Far die cloudbasierten beziehungsweise extern betriebenen Komponenten des E-PACS
sind sensible Datenbestande, Archivdaten, Metadaten, Replikate, Backups und tempo-
rare Restore-Daten nach dem Stand der Technik verschlusselt zu speichern (,,Data at
Rest®). Das Schlusselmanagement ist nachvollziehbar zu beschreiben und muss insbe-
sondere Zustandigkeiten, Rollen, Zugriffsschutz, Schlisselrotation, Protokollierung, Not-
fallprozesse sowie die Trennung von Benutzer-, Administrations- und Systemidentitaten
umfassen. Soweit der angebotene Cloud- oder Managed-Service die Nutzung kunden-
seitig verwalteter Schlussel, Customer-Managed-Keys oder vergleichbarer Verfahren un-
terstitzt, ist dies darzustellen. Der Bieter hat anzugeben, ob die Schlusselhoheit beim
UKA liegt bzw. in welchem Umfang das UKA Einfluss auf Schlisselverwaltung, Schlissel-
rotation, Sperrung, Entzug und Exit-Szenarien nehmen kann. Eine Entschlisselungim
laufenden Betrieb darf nur Uber technisch abgesicherte dienst- beziehungsweise sys-
tembezogene ldentitaten und geregelte Freigabeprozesse erfolgen; eine alleinige Frei-
gabe Uber Benutzer-SSO-Anmeldungen ist nicht ausreichend. (A-Kriterium)
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Mit dem Angebot ist ergdanzend eine Anlage 06 ,,IT-Sicherheits- und Datenschutzkonzept® inkl.
Schwachstellen- u. Incident-Management vorzulegen. Die Anlage 06 ist Bestandteil des Angebots
und muss mindestens die im Dokument 04 geforderten Inhalte abdecken.

In der Anlage 06 ist zudem fur das Kl-Portal und fur das Bilddatenaustausch-Portal ein gesondert
nachvollziehbares IT-Sicherheits- und Datenschutzkonzept vorzulegen. Dieses muss insbeson-
dere die Mandantenfahigkeit, Zugriffssicherheit, Protokollierung, Datenflisse, Rollen- und Be-
rechtigungskonzepte, etwaige Drittanbieteranbindungen sowie die Einhaltung einschlagiger regu-
latorischer Anforderungen beschreiben.

Die vorstehenden Cloud- und Rechenzentrumsanforderungen gelten ausdrucklich auch fur die
cloudbasierte Langzeitarchivierung einschlieBlich aller Archivkopien, Replikate, Backups, Res-
tore-Daten, Metadaten, Indizes und zugehorigen Managementfunktionen.

Der Bieter hat transparent darzustellen, in welchen Rechenzentren und Speicherklassen die Da-
ten der cloudbasierten Langzeitarchivierung verarbeitet und gespeichert werden, welche Unter-
auftragnehmer hierbei eingesetzt werden und wie Datenlokation, Datenherausgabe, Datenlo-
schung und Schlisselhoheit Uber die gesamte Vertragslaufzeit sichergestellt werden. (A-Krite-
rium)

5.9.2 Audit, Protokollierung und Nachweisfuhrung

Alle wesentlichen Benutzeraktionen, Datenzugriffe, Freigaben, Exporte, Konfigurations-anderun-
gen sowie sicherheitsrelevanten Ereignisse mussen in einem manipulationsgeschutzten, nach-
vollziehbaren und revisionsgeeigneten Audit-Trail mit eindeutigem Zeitbezug protokolliert werden.
Die Protokolldaten mussen fur Prif-, Nachweis- und Compliance-Zwecke auswertbar und expor-
tierbar sein. Das E-PACS muss die Anbindung an das zentrale Log-Management des UKA
(SPLUNK) sowie die Ubergabe relevanter Protokoll- und Sicherheitsereignisdaten iber marktibli-
che Standardschnittstellen unterstltzen. (A-Kriterium)

Der Bieter verpflichtet sich, dem UKA auf Anforderung alle relevanten Nachweise zur Erfullung der
Anforderungen zur Verfligung zu stellen, insbesondere Zertifikate, Auditberichte, Sicherheitskon-
zepte und technische beziehungsweise organisatorische Dokumentationen. Audit- und Pruf-
rechte des UKA sind vertraglich vorzusehen.

Audit- und Prifrechte des UKA sind vertraglich vorzusehen; dies gilt in angemessenem Umfang
auch fur auftragsrelevante Subdienstleister. Der Bieter benennt einen festen Sicherheits-An-
sprechpartner (Single Point of Contact) fur alle IT-Sicherheits- und Datenschutzthemen. (A-Krite-
rium)

5.9.3 Privacy Mode und Datenschutzfunktionen

Das E-PACS muss einen allgemeinen Privacy Mode unterstlutzen, in dem Patientendaten anony-
misiert dargestellt werden. Die Nutzung des Privacy Mode muss rollen- und berechtigungsabhan-
gig steuerbar sein. (A-Kriterium)
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5.9.4 Sicherheitsarchitektur und Rollenmodell

Das E-PACS muss mandantenfahig sein und eine zentrale Rechte-, Rollen- und Sichtenverwal-
tung bereitstellen. Die Integration in das bestehende Identitdtsmanagement des UKA ist zu unter-
stutzen. Das Sicherheitskonzept muss mindestens rollenbasierten Zugriff, revisionssichere
Nachvollziehbarkeit und geeignete Schutzmechanismen fir klinische, administrative und for-
schungsbezogene Nutzungsszenarien abdecken. (A-Kriterium)

5.9.5 Ldsch-, Sperr- und Aufbewahrungskonzept

Der Bieter hat ein technisches Losch-, Sperr- und Aufbewahrungskonzept fur das E-PACS vorzu-
legen. Das Konzept muss darstellen, wie durch den Auftraggeber vorgegebene und freigegebene
Lésch-, Sperr-, Ausblendungs- und Aufbewahrungsentscheidungen technisch im E-PACS umge-
setzt, protokolliert und nachgewiesen werden kdnnen. Die rechtliche und fachliche Entscheidung
uber die Zulassigkeit, Erforderlichkeit und den Umfang von Loschung, Sperrung, Ausblendung
oder weiterer Aufbewahrung verbleibt beim Auftraggeber.

Der Auftragnehmer wird insoweit ausschlieBlich nach Weisung des Auftraggebers tatig. Anforde-
rungen betroffener Personen, Dritter oder sonstiger Stellen sind nicht eigenstandig durch den Auf-
tragnehmer zu bewerten oder umzusetzen, sondern nach den vertraglich festgelegten Prozessen
an den Auftraggeber weiterzuleiten beziehungsweise mit diesem abzustimmen. Dies gilt insbe-
sondere fur Betroffenenrechte, Loschverlangen, Auskunftsbegehren, Einschrankungen der Verar-
beitung, Zweckbindungsfragen und sonstige datenschutz- oder gesundheitsdatenbezogene An-
forderungen.

Das Konzept muss mindestens beschreiben:

e die technische Abbildung von Aufbewahrungsfristen, Sperrfristen, Loschfristen und
Zweckbindungen,

¢ die Unterscheidung zwischen fachlicher Ausblendung, Zugriffssperrung, logischer L6-
schung und physischer Loschung,

e die technische Umsetzung von durch den Auftraggeber freigegebenen Lésch-, Sperr- und
AusblendungsmaBnahmen,

e den Umgang mit Replikaten, Caches, Vorschaubildern, Indizes, Metadaten, Audit-Trails,
Protokolldaten, Backups, Archivdaten und Restore-Fallen,

e die Auswirkungen von Losch-, Sperr- oder AusblendungsmaBnahmen auf On-Premises-
Komponenten, Cloud-Komponenten, externe Managed-Service-Leistungen, Langzeitar-
chivierung, Backup, Portal- und Austauschfunktionen,

e die Protokollierung, Nachweisfihrung und Bestatigung durchgefihrter MaBnahmen,

e die Wiederherstellungsszenarien, insbesondere wie verhindert wird, dass gesperrte oder
geldschte Daten nach einem Restore unkontrolliert wieder produktiv verfigbar werden,

Seite 41 von 52



Dokument 01 Leistungsbeschreibung
2026.02 Beschaffung und Implementierung eines Enterprise PACS an der Uniklinik RWTH Aachen

¢ die Rollen, Berechtigungen, Freigabeprozesse und Vier-Augen-Prinzipien fur administra-
tive Losch-, Sperr- und Ausblendungsvorgange,

¢ die Unterstutzung projekt- oder zweckbezogener Aufbewahrungs- und Loschregeln, ins-
besondere fur Forschung, Lehre, Tumordemonstrationen, Testsysteme und Migrationsda-
ten.

Far forschungs- und lehrbezogene Datenbereiche muss der Bieter darstellen, wie projektspezifi-
sche Loschfristen, Studienendpunkte, Zweckbindungen, Sperrungen, Ausblendungen und
Ldschfreigaben technisch abgebildet, uberwacht, protokolliert und nachgewiesen werden kon-
nen. Die fachliche und rechtliche Entscheidung Uber Zweckbindung, Aufbewahrungsdauer,
Loschfrist und Loschfreigabe verbleibt auch insoweit beim Auftraggeber. Die zur vertragsgemaBen
Umsetzung von Aufbewahrungs-, Sperr-, Losch-, Ausblendungs- und Nachweisprozessen in Be-
zug auf abrechnungsrelevante DICOM Studies und Study-Aquivalente erforderlichen Leistungen
der externen Langzeitarchivierung sind Bestandteil der jeweiligen Study-bezogenen Vergltung,
soweit es sich nicht um ausdrucklich gesondert beauftragte Zusatzleistungen auBerhalb des ver-
einbarten Leistungsumfangs handelt.

5.10 IT-Infrastruktur und Betriebskonzept

5.10.1 Zielarchitektur, IT-Infrastruktur und Anforderungen an Ausfallsicherheit

Der Auftraggeber gibt keine abschlieBende Zielarchitektur fur das E-PACS vor. Der Bieter hat je-
doch mitdem Angebot eine nachvollziehbare, konsistente und realisierbare Zielarchitektur fur die
angebotene Gesamtlosung darzustellen.

Die vorgeschlagene Architektur muss die in den Vergabeunterlagen beschriebenen fachlichen,
technischen, betrieblichen sowie informationssicherheitsbezogenen Anforderungen berucksich-
tigen. Insbesondere sind Aussagen zu folgenden Aspekten zu treffen:

e Systemaufbau und Komponentenstruktur

e Integrationsarchitektur, insbesondere zu KIS, RIS, Modalitaten, Archivsystemen, vorhan-
denen oder kinftigen IHE-Registry-/Repository-Komponenten, InterSystems HealthShare
und weiteren klinischen Systemen

e DieZielarchitektur hat darzustellen, wie das angebotene E-PACS in eine vorhandene oder
kinftige IHE-konforme Registry-/Repository-/Affinity-Domain-Architektur des UKA einge-
bunden werden kann. Dabei sind insbesondere die fachlich relevanten Datenfllisse, Rol-
len, Schnittstellen, Transaktionen, Ubergabepunkte, Verantwortlichkeiten, Sicherheits-
mechanismen, Protokollierung, Fehlerbehandlung und Auswirkungen auf Verfugbarkeit,
Performance und Betrieb zu beschreiben.

e Umsetzung des vom Auftraggeber vorgegebenen hybriden Betriebsmodells unter Einbe-
ziehungvon On-Premises, Cloud- und ausdriicklich zugelassenen externen Managed-Ser-
vice-Komponenten
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Skalierbarkeit, Erweiterbarkeit und Zukunftsfahigkeit
Sicherheitsarchitektur und Einbindung in bestehende Sicherheitsinfrastrukturen
Migrationsansatz und Ubergang von Bestandssystemen

Das E-PACS muss ein geeignetes Hochverfligbarkeits-, Lastverteilungs- und Umschalt-
konzept fur das lokale Primarsystem bereitstellen. Dieses Konzept muss insbesondere die
Lastverteilung zwischen den relevanten lokalen E-PACS-Komponenten, die Vermeidung
von Uberlastsituationen, die Fortfilhrung betriebsnotwendiger Kernfunktionen bei Ausfall
einzelner Komponenten sowie definierte Wiederanlauf- und Notbetriebsszenarien be-
schreiben.

Die Umschaltmechanismen durfen die lokale Betriebsfahigkeit des E-PACS-Primarsys-
tems bei Ausfall der Internet-, Cloud- oder externen Managed-Service-Anbindung nicht
beeintrachtigen. Ergdnzende cloud- oder extern betriebene Resilienz- und Wiederanlaufs-
zenarien durfen nur fur hierfur geeignete Funktionen vorgesehen werden und ersetzen
nicht die lokale Betriebsfahigkeit des Primarsystems im UKA.

Das on-prem-basierte Primarsystem des E-PACS ist so auszugestalten, dass bei Ausfall
der Internet-, Cloud- oder externen Managed-Service-Anbindung mit den im Abs. 5.4.1
definierten Kernfunktionen und dem vereinbarten lokalen Datenbestand (mindestens 5
Jahre) weitergearbeitet werden kann. Nachtraglich mussen alle on-Prem gespeicherten
Daten in das Cloud-Archivsystem gesichert werden.

Geplante Wartungsarbeiten durfen die betriebsnotwendigen Kernfunktionen des E-PACS nur

nach vorheriger Abstimmung mit dem UKA und grundsatzlich nur innerhalb vereinbarter War-

tungsfenster beeintrachtigen. Ausnahmen sind nur bei sicherheitskritischen oder betriebs-

notwendigen SofortmaBnahmen zuldssig und unverziglich zu kommunizieren. Die zu erwar-

tenden Ausfallzeiten durch geplante Wartungsarbeiten sind zu minimieren und in der Anlage

08 — Betriebskonzept detailliert zu beschreiben.

Daruber hinaus hat der Bieter Ausfallszenarien flir wesentliche Systemkomponenten zu beschrei-

ben und darzustellen, durch welche technischen und organisatorischen MaBnahmen ein sicherer

Weiterbetrieb, ein Notfallbetrieb sowie ein definierter Wiederanlauf gewahrleistet werden. Hier-

bei sind insbesondere Aussagen zu Redundanzkonzepten, Failover-Mechanismen, Datenkonsis-

tenz, Backup- und Restore-Verfahren sowie Wiederherstellungszeiten zu treffen.

Die Zielarchitektur ist so zu beschreiben, dass ihre Eignung hinsichtlich Leistungsfahigkeit, Integ-

rationsfahigkeit, Betriebssicherheit, Ausfallsicherheit und Erweiterbarkeit bewertet werden kann.

Eine verbindliche Festlegung der finalen Zielarchitektur erfolgt erst im weiteren Verlauf des Ver-

handlungsverfahrens.

Die Zielarchitektur muss nach verbindlicher Festlegung in einem Betriebskonzept umfassend
beschrieben sein. Dieses muss die Mandantenfahigkeit, Zugriffssicherheit, Protokollierung, Dar-
stellung der Datenflisse inkl. Kommunikationsmatrix, Rollen- und Berechtigungskonzepte, et-
waige Drittanbieteranbindungen sowie die Einhaltung einschlagiger regulatorischer Anforderun-

gen beschreiben.
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Far die angebotene Gesamtlosung E-PACS ist mit dem Angebot in der Anlage 06 ein umfassen-
des IT-Sicherheits- und Datenschutzkonzept vorzulegen. Dieses beinhaltet die Beschreibung
des Patch- und Update-Management-Prozesses und die Beschreibung des Schwachstellen- und
Incident-Managementprozesses. Bei ggf. zu beschaffenden Dritt-Anbieterlosungen (vgl. Kap.
5.6.4,5.7.2f.) sind diese Dokumentationen separat beizustellen. Die Anlage 06 ist Bestandteil
des Angebots und muss mindestens die im Dokument 04 geforderten Inhalte abdecken.

5.10.2 Client-Betrieb und Softwareverteilung

Das Clientkonzept ist fur die Ausstattung von derzeit rund 300 diagnostischen Arbeitsplatzen aus-
zulegen. (A-Kriterium)

Der diagnostische PACS-Viewer mit allen verfugbaren Funktionen muss fir die im UKA eingesetz-
ten 64-Bit-Versionen von Microsoft Windows offiziell freigegeben sein. Dies umfasst mindestens
Windows 10 (bis zum Ende des kostenpflichtigen Supports, aktuell fur 2028 angeklndigt) und
Windows 11 in den jeweils vom Hersteller unterstltzten Auspragungen sowie entsprechende
Nachfolgeversionen wahrend deren offizieller Supportlaufzeit, und mindestens 6 Monate dartber
hinaus. Der Bieter hat die unterstlutzten Windows-Versionen und etwaige Einschrankungen nach-
vollziehbar anzugeben. (A-Kriterium)

Der PACS-Client muss mit der Windows-Anzeige-Skalierung vollstandig kompatibel sein. Dies gilt
auch fur Multi-Monitor-Setups mit unterschiedlichen Skalierungsstufen. (A-Kriterium)

Flr den diagnostischen PACS-Viewer muss ein MSI(x)-Paket zur Verfiigung stehen, das ohne zu-
satzliche Skripte und ohne manuelle Nacharbeiten Uber Microsoft SCCM ausgerollt werden kann.
(A-Kriterium)

Eine zusatzliche, dauerhaft vom AN betriebene oder vom UKA zu betreibende Softwareverteilinf-
rastruktur fur E-PACS-Clientkomponenten ist nicht vorgesehen. Client-Komponenten sind in pa-
ketierbarer Form bereitzustellen und mussen tUber Microsoft SCCM des UKA verteilt und aktuali-
siert werden kdnnen.

Ein Update aller Clients mit Erhalt der Einstellungen muss ohne zusatzliche Skripte moglich sein.
Der Installer muss eine vorhandene Version erkennen und - je nach technischem Konzept - pa-
rallel installieren und/oder aktualisieren konnen. (A-Kriterium)

Der diagnostische PACS-Client beziehungsweise die Administrationsprogramme mussen auch
auf anderen Laufwerken und individuelle Pfade installierbar sein. (A-Kriterium)

5.10.3 Identitdtsmanagement und Zugriffssteuerung

Das E-PACS muss Anderungen von Benutzerattributen im Active Directory, insbesondere Na-
mensanderungen, Anderungen des Loginnamens und Anderungen von Gruppenzugehérigkeiten,
in kontrollierter und nachvollziehbarer Weise verarbeiten konnen. Der Bieter hat darzustellen, wie
in solchen Fallen eine eindeutige und konsistente Zuordnung des PACS-Benutzers zum AD-Konto
sichergestellt wird und wie verhindert wird, dass unkontrollierte Doppelanlagen oder der Verlust
wesentlicher Berechtigungen und benutzerbezogener Einstellungen entstehen. Soweit eine
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automatische FortfUhrung nicht unterstutzt wird, muss hierflr ein unterstutzter administrativer
Rename-, Migrations- oder Merge-Workflow vorgesehen sein. (A-Kriterium)

Besonders vorteilhaft ist eine Losung, bei der AD-Umbenennungen automatisch anhand eines
unveranderlichen Identifikationsmerkmals (z.B. SID/GUID) verarbeitet werden, ohne dass ein
neues Benutzerobjekt im PACS angelegt werden muss, und bei den persdnlichen Einstellungen,
Favoriten, Ordner/Fallsammlungen, Hangungen und vergleichbare benutzerbezogene Konfigura-
tionen ohne administrativen Zusatzaufwand erhalten bleiben. (C- Kriterium)

5.10.4 Externer Zugriff und Netzwerkanforderungen

Das E-PACS muss einen sicheren Zugriff von extern mindestens uber eine VPN-Verbindung zum
UKA ermoglichen. Dies gilt insbesondere fur den Zugriff auf den diagnostischen PACS-Viewer, den
Zero-Footprint-Viewer, sonstige klinische Viewer-Funktionen sowie definierte Portal- und Notbe-
triebsfunktionen. (A-Kriterium)

Fur definierte Nutzungs- und Ausfallszenarien soll der Bieter ergdnzend darstellen, inwieweit flr
cloudbasierte Komponenten oder einen zeitlich begrenzten cloudbasierten Notbetrieb auch ein
direkter Zugriff ohne vorgeschaltete VPN-Verbindung maoglich ist. Ein solcher Zugriff ist nur fur
hierfir ausdrticklich vorgesehene Nutzungsszenarien zulassig und muss nach dem Stand der
Technik abgesichert sein. Der Bieter hat hierzu insbesondere Authentifizierung, Autorisierung,
Multifaktor-Authentifizierung, SSO-/ldentity-Provider-Anbindung, rollen- und berechtigungsba-
sierte Zugriffsbeschrankung, Transportverschlisselung, Gerate- und Sitzungssteuerung, Proto-
kollierung, Monitoring, Missbrauchserkennung, Timeout-Regelungen sowie die Vermeidung un-
kontrollierter lokaler Datenspeicherung nachvollziehbar darzustellen.

Fur den externen Zugriff auf den diagnostischen PACS-Viewer und den Zero-Footprint-Viewer dur-
fen in der externen Firewall nicht mehr als fUnf zusatzliche Netzwerk-Ports freigeschaltet werden
mussen. Der Bieter hat die hierfur erforderlichen Netzwerkvoraussetzungen, Kommunikationsbe-
ziehungen und Sicherheitsannahmen nachvollziehbar darzustellen. (A-Kriterium hinsichtlich des
sicheren externen Zugriffs uber VPN sowie der Portanforderung)

5.10.5 Betrieb, Weiterentwicklung und Zusammenarbeit

Die nachfolgenden Anforderungen beschreiben die Mindestvorgaben des UKA fur den laufenden
Betrieb des E-PACS, die strukturierte Weiterentwicklung der Losung sowie die operative Zusam-
menarbeit zwischen Auftragnehmer und Auftraggeber.

5.10.5.1 Update-Konzept und Client-Betrieb

Der Bieter hat darzustellen, wie Updates des E-PACS, insbesondere fir diagnostische und klini-
sche Viewer sowie sonstige Client-Komponenten, geplant, bereitgestellt, getestet und ausgerollt
werden. Hierbei ist insbesondere darzustellen, wie der laufende Betrieb moglichst wenig beein-
trachtigt wird, wie frihere Versionen unterstutzt werden und wie mit Parallelbetrieb, Rollback-
Szenarien und der Erhaltung benutzerspezifischer Einstellungen umgegangen wird. (A-Kriterium)
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5.10.5.2 Feature- und Anderungswiinsche (Change Requests)

Der Bieter hat seinem Angebot ein Konzept zur Bearbeitung von Feature- und Anderungswiin-
schen (Change Requests) beizufligen. Dieses Konzept muss mindestens Meldeweg, Klassifika-
tion und Priorisierung, Entscheidungsprozess, Umsetzung und Releaseplanung sowie Kommuni-
kation und Transparenz des Bearbeitungsstands adressieren. (A-Kriterium)

5.10.5.3 Produkt-Roadmap

Im Auftragsfall muss die Produkt-Roadmap fur das E-PACS und alle relevanten Zusatzmodule fur
den Auftraggeber einsehbar sein, insbesondere fur Viewer, Workflow-/Reporting-Komponenten,
Integrationsplattform und Kl-Integration. Der Bieter hat darzustellen, in welchem Planungshori-
zont die Roadmap typischerweise veroffentlicht wird und in welchen Zyklen sie aktualisiert wird.
(A-Kriterium)

5.10.5.4 Zusammenarbeit, Ticketbearbeitung und ServiceNow-Kopplung

Der Bieter hat darzustellen, wie die operative Zusammenarbeit mit dem lokalen PACS-Team des
UKA im laufenden Betrieb organisiert wird. Hierzu gehdren insbesondere transparente Ticketbe-
arbeitung, abgestimmte Eskalationswege, nachvollziehbare Zustandigkeiten sowie eine enge Zu-
sammenarbeit bei Fehleranalyse, Problembehebung und laufender Optimierung des Systems. (A-
Kriterium)

Eine bidirektionale Kopplung zwischen dem zentralen IT-Service-Management-System des UKA,
insbesondere ServiceNow, und dem Ticketsystem des Auftragnehmers soll vorgesehen werden,
sobald das System auf Seiten des UKA produktiv bereitsteht. Die Kopplung soll eine beidseitige
Sichtbarkeit relevanter Ticketinformationen sowie eine systemubergreifend nachvollziehbare Be-
arbeitung ermoglichen und Medienbruche, Doppelbearbeitungen und Informationsverluste ver-
meiden. (C-Kriterium)

Der Bieter soll ergdnzend eine anonymisierte Ubersicht wesentlicher in den letzten 12 Monaten
produktivumgesetzter Kundenanforderungen flr das angebotene Produkt beifligen. (C-Kriterium)

5.11 Implementierung und dazugehorige Dienstleistungen

5.11.1 Leistungsumfang der Implementierung

Der Anbieter hat alle zur erfolgreichen Einfihrung des E-PACS erforderlichen Dienstleistungen zu
erbringen. Dies gilt auch insoweit, als Leistungen aus dem EVB-IT Systemvertrag und dem EVB-IT
Cloudvertrag technisch, terminlich oder organisatorisch aufeinander abgestimmt werden mus-
sen. Hierzu gehdren insbesondere Projektmanagement, Detailkonzeption, Installation, Konfigu-
ration, Test, Migration, Schulung, Dokumentation, Go-Live-Unterstutzung und Stabilisierungs-
maBnahmen.

Zum Projektmanagement gehdren u.a. Uber die gesamte Projektlaufzeit 14-tagige Termine mit
Protokollierung, 6-wochige Lenkungsausschusstermine mit Protokollierung sowie die regular im
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Projektmanagement anfallenden Arbeiten mit Teilnahme an weiteren fachbezogenen Terminen.
Gegen Ende der Projektlaufzeit ist eine detaillierte Dokumentation mit Schnittstellen- und Archi-
tektur-Dokumentation anzufertigen und zu Ubergeben.

Werden Meinungsverschiedenheiten nicht auf Ebene der Projektleitung gelost, sind sie unverziug-
lich an das Projektsteuerungs- beziehungsweise Lenkungsgremium zu eskalieren. Kénnen sie
dort nicht innerhalb von zehn Arbeitstagen gelost werden, ist auf Verlangen einer Partei eine Be-
sprechung auf Ebene des ndchsthéheren Managements beider Parteien einzuberufen; bei grund-
satzlichen Meinungsverschiedenheiten mit wesentlichen zeitlichen, fachlichen oder wirtschaftli-
chen Auswirkungen unverzuglich. Ergebnisse, MaBnahmen, Verantwortlichkeiten und Fristen sind
zu protokollieren und nachzuhalten.

Der AN hat im Rahmen der Implementierung ferner zu berucksichtigen, dass wahrend der Ver-
tragslaufzeit neue oder geanderte gesetzliche, untergesetzliche, regulatorische, gematik-seitige
oder sonstige verbindliche Interoperabilitatsvorgaben mit Bezug zur Telematikinfrastruktur fur
den Leistungsgegenstand des E-PACS relevant werden kdnnen. Soweit solche Vorgaben den Leis-
tungsgegenstand fachlich betreffen, hat der AN die technische Anschlussfahigkeit und Erweiter-
barkeit des E-PACS sicherzustellen beziehungsweise im Rahmen des Implementierungskonzepts
nachvollziehbar darzustellen, wie eine spatere Umsetzung ohne grundlegenden Systemumbau
erfolgen kann. Etwaige Abhangigkeiten, Voraussetzungen, Schnittstellen, Risiken und Mitwir-
kungspflichten des AGs sind transparent auszuweisen. (A-Kriterium)

Der Anbieter hat alle zur erfolgreichen Einfuhrung des E-PACS erforderlichen Dienstleistungen zu
erbringen. Dies gilt auch insoweit, als Leistungen aus dem EVB-IT Systemvertrag und dem EVB-IT
Cloudvertrag technisch, terminlich oder organisatorisch aufeinander abgestimmt werden mus-
sen. Hierzu gehoren insbesondere Projektmanagement, Detailkonzeption, Installation, Konfigu-
ration, Test, Migration, Schulung, Dokumentation, Go-Live-Unterstutzung und Stabilisierungs-
maBnahmen.

Fur beide Vertragsverhaltnisse ist ein einheitlicher Projektplan vorzulegen, aus dem Abhangigkei-
ten, Verantwortlichkeiten, Ubergabepunkte, Testvoraussetzungen, Inbetriebnahmeschritte und
Eskalationswege Uber beide Vertragsverhaltnisse hinweg eindeutig hervorgehen.

Gefordert wird ein risikobasierter Implementierungs-/Rollout-Plan mit definierten Meilensteinen.
(A-Kriterium) Dieser hat auch die klare Abstimmung von Abhéngigkeiten und Ubergabepunkten
zwischen AG und AN im Implementierungsprojekt sowie zwischen den Leistungen aus EVB-IT Sys-
temvertrag und EVB-IT Cloudvertrag zu enthalten. Flr beide Vertragsverhaltnisse ist ein einheitli-
cher Projektplan vorzulegen, aus dem Verantwortlichkeiten, Abhéngigkeiten, Ubergabepunkte,
Testvoraussetzungen, Inbetriebnahmeschritte und Eskalationswege eindeutig hervorgehen. (A-
Kriterium)

5.11.2 Test und Qualitatssicherung

Far Test und Qualitatssicherung ist mindestens eine vollstandig getrennte Testinstanz bereitzu-
stellen. Die Testumgebung muss mindestens HL7-/DICOM-Testmadglichkeiten, die Validierung der
relevanten Schnittstellen und Nachrichtenflusse, Performanz- und Skalierungstests sowie
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Testfalle mit historischen Bild- und Befunddaten unterstutzen. Die Validierung der Schnittstellen
und der wesentlichen Systemfunktionen ist vor Produktivsetzung gemeinsam mit dem AG durch-
zufuhren. (A-Kriterium)

5.11.3 Altdatenmigration

Die Altdatenmigration ist als wesentlicher Bestandteil des Leistungsumfangs auszugestalten.
Dies umfasst die strukturierte, nachvollziehbare und im laufenden Klinikbetrieb moglichst unter-
brechungsarme Ubernahme der Bestandsdaten einschlieBlich Testmigrationen, Qualitatssiche-
rung und Auditierung. Die vollstandige Ablosung des VuePACS ist sicherzustellen.

Die Altdatenmigration ist so auszugestalten, dass der zu migrierende historische Datenbestand
in die Zielarchitektur des E-PACS Uberfuhrt wird. Soweit Daten gemaB dem Zielbild des UKA der
Langzeitaufbewahrung unterliegen, sind diese in das cloudbasierte Langzeitarchiv zu migrieren.

Gesetzliche Aufbewahrungsfristen, Datenintegritat sowie der Erhalt diagnostisch relevanter Infor-
mationen und verknupfter Objekte sind zu gewahrleisten. Dies umfasst nach Moglichkeit auch die
Migration von VuePACS-Ordnern, DICOM Presentation States, Annotationen und Befundnotizen;
Einschrankungen und nicht migrierbare Objekte sind transparent darzustellen.

Der AN hat ein Migrations- und Verifikationskonzept einschlieBlich Zielablage, Migrationsreihen-
folge, Prifmechanismen, Testmigrationen, Fallback-Verfahren und nachvollziehbarer Dokumen-
tation vorzulegen. (A-Kriterium)

Gefordert wird (A-Kriterien):
e strukturierte, performante, fehlerfreie Migration inkl. vollstandiger Ablésung des VuePACS
e moglichst unterbrechungsarme / inkrementelle Migration im laufenden Betrieb
e Uberfiihrung des historischen Datenbestands in die Zielarchitektur des E-PACS

e Migration der nach dem Zielbild des UKA langzeitaufzubewahrenden Daten in das cloud-
basierte Langzeitarchiv

e Einhaltung gesetzlicher Aufbewahrungsfristen
e vollstandige Datenintegritat
e Erhalt diagnostisch relevanter Informationen und verknlpfter Objekte

e nach Maoglichkeit Migration von VuePACS-Ordnern, DICOM Presentation States, Annotati-
onen und Befundnotizen

e transparente Darstellung von Einschrankungen und nicht migrierbaren Objekten
e QS/Testmigrationen / Auditierung

e Migrations- und Verifikationskonzept inkl. Zielablage, Migrationsreihenfolge, Prifmecha-
nismen und Fallback-Verfahren

e nachvollziehbare Dokumentation der Migration
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Die einmaligen Leistungen zur Migration des historischen Datenbestands, einschlieBlich Extrak-
tion, Uberfiihrung, Testmigration, Qualitatssicherung, Verifikation und Dokumentation, sind als
Migrationsleistungen nach dem hierfur vorgesehenen Preisbestandteil zu verguten. Die laufende
externe Langzeitarchivierung migrierter DICOM-Altstudien ist kaufmannisch eindeutig auszuwei-
sen. Soweit migrierte Altstudien im Preisblatt als abrechnungsrelevante DICOM Studies beruck-
sichtigt werden, sind ihre laufenden Archivierungskosten Bestandteil der DICOM-Study-Vergu-
tung. Soweit fur den historischen Altbestand ein gesonderter Preisbestandteil vorgesehen wird,
muss dieser die laufende externe Langzeitarchivierung des Altbestands vollstdndig umfassen.
Eine verdeckte Einpreisung der laufenden Langzeitarchivierung des Altbestands in die allgemeine
Cloud-/Managed-Service-Nutzungspauschale ist unzulassig.

5.11.4 Schulung und Go-Live

Fur Administratoren, Key-User und Endanwender, differenziert nach Nutzergruppen und betroffe-
nen (mehr als 10) Kliniken, sind geeignete Schulungen sowie eine intensive Vor-Ort-Begleitung
des Go-Live vorzusehen. (A-Kriterium)

Die Schulungsleistungen missen mindestens umfassen:
e Schulungen fur Administratoren,
e Schulungen fur Key-User in den betroffenen Kliniken,
e endanwenderbezogene Schulungen nach Nutzergruppen,
¢ technische System- und Betriebsdokumentation,
e geeignete Schulungsunterlagen in digital nutzbarer Form,

e dauerhaftes Schulungskontingent fur den laufenden Betrieb, insbesondere fur neue Mit-
arbeiter, Rollenwechsel, neue oder wesentlich geanderte Systemfunktionen, Updates,
neue Module sowie Auffrischungsschulungen.

Daruber hinaus sind interaktive Online-Trainingsplattformen oder digital nutzbare Schulungsin-
halte, die in die Lernumgebung des UKA eingebunden werden kdnnen, winschenswert.

Fur den Go-Live ist eine intensive Vor-Ort-Begleitung in den ersten zwei Wochen vorzusehen; bei
mehrstufigem Rollout ist ein entsprechendes Begleitkonzept mit je Rollout-Phase vorzulegen.
(A-Kriterium)

5.12 Systemservice

5.12.1 Allgemeiner Systemservice

Fur die Vertragslaufzeit ist ein umfassender Systemservice zur Sicherstellung eines hochverflg-
baren, sicheren und dauerhaft performanten Betriebs bereitzustellen. Dieser umfasst insbeson-
dere fur die vom Anbieter bereitzustellenden Server (on-Prem wie auch Cloud) 24/7-Support,
Softwarepflege einschlieBlich Einspielen von Security-Patches, Updates und Upgrades, proaktive
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Wartungen, kontinuierliches Monitoring, Ticketbearbeitung, Kapazitdtsmanagement sowie die
rechtzeitige Erweiterung von Speicher-, Archiv- und Rechenressourcen.

Der Systemservice umfasst ausdrucklich auch den Betrieb der externen bzw. cloudbasierten
Langzeitarchivierung, einschlieBlich Lebenszyklusmanagement, Integritatsprifungen, Wieder-
herstellungsprozessen, Restore-Tests, Monitoring, Kapazitatsplanung und Nachweisfihrung zur
Vollstandigkeit und Verfugbarkeit der archivierten Daten. (A-Kriterium)

Die Einbeziehung der externen Langzeitarchivierung in den Systemservice dndert nichts an der
kaufmannischen Zuordnung nach Abschnitt 5.1. Die studienbezogenen laufenden Leistungen der
externen Langzeitarchivierung fir abrechnungsrelevante DICOM Studies und Study-Aquivalente
sind mit den jeweiligen Study-bezogenen Preisen abgegolten. Die jahrliche Cloud-/Managed-Ser-
vice-Nutzungspauschale umfasst nur die in Abschnitt 5.1.3 genannten nicht studienbezogenen
Leistungen.

5.12.2 Die wichtigsten SLA-Eckwerte

Die vertraglichen Service Levels sind entsprechend der jeweiligen Leistungspflicht im EVB-IT Sys-
temvertrag und im EVB-IT Cloudvertrag verbindlich festzulegen. Dabei sind die SLA beider Ver-
tragsverhaltnisse so aufeinander abzustimmen, dass fiir den AG ein widerspruchsfreies Betriebs-
und Eskalationsmodell flir das Gesamtsystem entsteht.

Mindestens festzulegen sind die produktive Jahresverfligbarkeit des E-PACS, Prioritatsklassen mit
Reaktions- und Wiederherstellungszeiten, die dauerhafte Einhaltung der zugesagten Perfor-
mancewerte gemaB Anlage 02 Leistungsparameter, eine 24/7-Stérungsannahme, die laufende
Nachweisfuhrung im Betrieb sowie proaktive Kapazitats- und Eskalationsregelungen:

o 99,95 % Jahresverflgbarkeit

e 24/7-Stérungsannahme / Support

e Reaktionszeiten 15 Minuten bis 4 Stunden

e Wiederherstellungszeiten unter 4 Stunden bis unter 2 Werktagen

e dauerhafte Einhaltung der Kapazitats- und Performancewerte

e laufende Nachweisfuhrung / Monitoring

e proaktive Erweiterung von Speicher-, Archiv- und Computer-Ressourcen
Dies gilt insbesondere auch fur Verflgbarkeit, Reaktions- und Wiederherstellungszeiten sowie
Monitoring- und Nachweispflichten der externen bzw. cloudbasierten Langzeitarchivierung, der

Backup-Leistungen, der Restore-Tests sowie der vereinbarten Resilienz-, Notbetriebs- und Wie-
deranlaufszenarien..

Die Sanktionierung von SLA-VerstoBen ist an messbare Serviceparameter aus Anwendersicht zu
knupfen. Die Nichteinhaltung vereinbarter Service Level kann nach MaBBgabe der Vertragsunterla-
gen Vertragsstrafen, Servicegutschriften, Minderungsrechte oder sonstige vertragliche Sanktio-
nen auslosen. Die konkrete Ausgestaltung erfolgt in den einschlagigen Vertragsunterlagen. (A-Kri-
terium)
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5.12.3 operative Zusammenarbeit, Ticketkopplung, Service-Reviews

Der Systemservice ist so auszugestalten, dass eine enge operative Zusammenarbeit mit dem lo-
kalen PACS-Team des UKA gewahrleistet ist. Dies gilt vertragsubergreifend fur die Leistungen aus
dem EVB-IT Systemvertrag und dem EVB-IT Cloudvertrag. Hierzu gehdren insbesondere abge-
stimmte Eskalationsprozesse, transparente Ticketbearbeitung, regelmaBige Service-Reviews so-
wie eine nachvollziehbare Berichterstattung zu Verfugbarkeit, Performance, Sicherheitsereignis-
sen und Kapazitatsentwicklung. Unabhangig von der internen Leistungserbringung des AN darf es
aus Sicht des AG keine Aufspaltung in getrennte Serviceverantwortlichkeiten flir On-Premises-
und Cloud-Leistungen geben.

Eine bidirektionale Kopplung zwischen ServiceNow des UKA und dem Ticketsystem des AN ist
vorzusehen, um Medienbriiche, Doppelbearbeitungen und Informationsverluste zu vermeiden.
Die Kopplung soll eine beidseitige Sichtbarkeit relevanter Ticketinformationen sowie eine system-
Ubergreifend nachvollziehbare Bearbeitung ermoglichen. (A-Kriterium)

Der AN hat wahrend der Vertragslaufzeit Anderungen gesetzlicher, untergesetzlicher, regulatori-
scher, gematik-seitiger oder sonstiger verbindlicher Interoperabilitatsvorgaben mit Bezug zum
Leistungsgegenstand des E-PACS fortlaufend zu beobachten, ihre Relevanz flir das Gesamtsys-
tem zu bewerten und den AG hiertiber im Rahmen der Service-Reviews beziehungsweise bei be-
sonderer Dringlichkeit anlassbezogen zu informieren. Erforderliche AnpassungsmaBnahmen, Ab-
hangigkeiten, Risiken, Mitwirkungspflichten und voraussichtliche Umsetzungsaufwande sind
strukturiert darzustellen und vertragsuibergreifend fur Leistungen aus dem EVB-IT Systemvertrag
und dem EVB-IT Cloudvertrag abzustimmen. Dies giltinsbesondere auch fur fachlich einschlagige
Weiterentwicklungen im Umfeld der Telematikinfrastruktur, etwa in Bezug auf interoperable Aus-
tausch-, Anzeige-, Dokumentations- und Ubergabeprozesse fiir Bild- und Befunddaten.
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6 Zeitplan und Meilensteine

e Vergabe / Vertragsabschluss 10/2026
e Start Migration der Altdaten 11/2026
e Start Implementierung E-PACS Q1/2027
e Betriebsbereitschaft E-PACS Q2/2027

Konzepte flr eine schnellere Projektumsetzung und ein frihzeitigerer Go-Live sind ausdrtcklich
erwulnscht!
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