Bekanntmachung zur Auswahl einer 7
WEV-Region - géema

Geselschat fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

gematik sucht Region zur Durchfihrung der wissen-
schaftlichen Evaluation (WEV) von medizinischen
Fachanwendungen der elektronischen Gesundheitskar-
te (eGK)

1 Einleitung

Die gematik GmbH®* plant, mit Beginn des bundesweiten Rollouts von medizinischen
Fachanwendungen der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) eine wissenschaftliche
Evaluation (WEV) dieser Fachanwendungen durchzuftihren.

Bei den zu evaluierenden Fachanwendungen handelt es sich um das

¢ Notfalldaten-Management (NFDM) mit dem Notfalldatensatz (NFD) geman
§ 291a Absatz 3 Nr. 1 und dem Datensatz Personliche Erklarungen (DPE)
gemal § 291a Absatz 3 Nr. 8 und Nr. 9 SGB V, den

o elektronischen Medikationsplan/Arzneimitteltherapiesicherheit (eMP/AMTS)
geman § 291a Absatz 3 Nr. 3 SGB V und die

o Kommunikation der Leistungserbringer (KOM-LE) § 291a Absatz 3 Nr. 2
SGB V.

Mit den Fachanwendungen wird auch der zu ihrer Nutzung durch die Leistungserbringer
(LE) notwendige Basisdienst Qualifizierte Elektronische Signatur (QES) eingefihrt.

Fur die wissenschaftliche Evaluation sucht die gematik eine Region, in der sich Arztpra-
xen, Apotheken und ein Krankenhaus bereit erklaren, nach Einfihrung der o. g. Fachan-
wendungen (ber ihre Erfahrung als Nutzer derselben im Rahmen von Befragungen ano-
nymisiert Auskunft zu geben.

Die gematik fordert dazu Regionen zur Bewerbung auf (s. a. Kap. 2.4), die den nachfol-
gend ausgefuihrten Anforderungen geniigen und deren Arzte- und Apothekerschaft der
Nutzung der medizinischen Fachanwendungen und einer Teilnahme an der wissenschaft-
lichen Evaluation aufgeschlossen gegenliber stehen.

! Weitere Informationen zur gematik GmbH, ihrem gesetzlichen Auftrag, ihren Gesellschaftern sowie ihrem Vorgehen beim
Rollout der eGK und der medizinischen Fachanwendungen finden sich in Anlage A.
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2 Region zur Durchfiihrung der wissenschaftlichen Evaluation
(WEV) von medizinischen Fachanwendungen der elektroni-
schen Gesundheitskarte (eGK)

2.1 Ziele der wissenschaftlichen Evaluation

Die Einfuhrung der Fachanwendungen NFDM, eMP/AMTS und KOM-LE der Telema-
tikinfrastruktur (T1) wird durch eine WEV begleitet, deren Ziel es ist, Erkenntnisse zu Ak-
zeptanz und Praxistauglichkeit der Fachanwendungen zu gewinnen.

Die Bewertung von Akzeptanz und Praxistauglichkeit soll im Versorgungsalltag aus
Sicht der LE sowie deren Mitarbeiter? in der Leistungserbringerinstitution (LEI) (z. B. Arz-
te, Apotheker, medizinisches Assistenzpersonal) und aus Sicht der betroffenen Versi-
cherten/Patienten erfolgen.

Fur die Fachanwendung NFDM sollen im Rahmen der WEV ergdnzend mdgliche medizi-
nische Risiken in Form eines Risikomonitorings ermittelt werden.

Weiteres Ziel der WEV ist die Betrachtung der Koexistenz der Fachanwendung
eMP/AMTS mit dem bereits in der Versorgung eingefihrten bundeseinheitlichen Medika-
tionsplan (BMP) sowie die Koexistenz der Fachanwendungen eMP/AMTS und NFDM
miteinander.

Die WEV der Fachanwendung KOM-LE soll bei denselben LE/LEI durchgefihrt werden
wie auch die WEV der Fachanwendungen NFDM und eMP/AMTS?; sie muss jedoch
nicht zeitgleich mit diesen erfolgen.

Aus den Ergebnissen der WEV werden Handlungsempfehlungen abgeleitet, die der
Verbesserung der Tl-Plattform, der Weiterentwicklung von Anwendungen sowie der vor-
und nachgelagerten Prozesse dienen.

2.2 Umfang und Durchfuhrung der wissenschaftlichen Evaluation

Die hier betrachtete Untersuchung von Akzeptanz und Praxistauglichkeit soll die Erfah-
rungen der Sicht der LE und der Mitarbeiter der LEI sowie der Versicherten im Versor-
gungsalltag, d. h. nach Beginn des bundesweiten Rollouts der medizinischen Fach-
anwendungen der eGK im sogenannten Produktivbetrieb, untersuchen. Sie wird daher
als produktivbetriebsbegleitende WEV bezeichnet.

Diese Evaluation grenzt sich damit ab von den Feldtests, die dem bundesweiten Rollout
der medizinischen Fachanwendungen vorangehen. Im Rahmen der Feldtests weisen die
Hersteller zunéchst in realen Versorgungsumgebungen die Funktionsfahigkeit und In-
teroperabilitat fir den von ihnen zur Zulassung eingereichten Konnektor mit PTV3-

2 Zur sprachlichen Vereinfachung wird in diesem Dokument durchgehend die mannliche Schreibweise verwendet. Gemeint
sind naturlich immer beide Geschlechter.

° Die Festlegung der Anzahl der an der WEV teilnehmenden Zahnarzte erfolgt im Rahmen der fachlichen Designphase der
WEV.
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Funktionalitat®* mit Fachmodulen fiir die einzelnen Fachanwendungen nach (s. auch
Anlage A).

Mit Beginn des bundesweiten Rollouts soll die produktivbetriebsbegleitendende WEYV in
einer raumlich begrenzten, mdoglichst autarken (s. dazu unten) Region (im Folgenden:
WEV-Region) stattfinden. Innerhalb der WEV-Region sollen in einem Zeitraum von min-
destens sechs Monaten bis zu einem Jahr die folgenden ,Endekriterien® erreicht wer-
den:

e Im teiinehmenden Krankenhaus und der KV-Notdienstpraxis® der Region wur-
den 1.000 Notfalldatenséatze im Notfall ausgelesen UND

e mindestens 1.000 Anlagen und 1.000 Aktualisierungen von eMP/AMTS-
Datensatzen wurden in der Region durchgefiihrt, wobei mindestens 50 Anla-
gen je in der produktivbetriebsbegleitenden WEV verwendeten Primarsystem
der Arzte und 50 Aktualisierungen je in der produktivbetriebsbegleitenden
WEYV verwendeten Primarsystem der Arzte und Apotheker durchzufiihren sind
und es wird angestrebt, dass in den Apotheken der Anwendungsfall
.eMP/AMTS schreiben auf eGK" mindestens 300 mal durchgeftihrt wird UND

e die Dauer der Durchfuhrungsphase von mindestens 6 Monaten erreicht ist
ODER
o die Durchfihrungsphase der WEV hat eine Dauer von 12 Monaten erreicht.

Die Anforderung der raumlichen Begrenzung der WEV auf eine Region begriindet sich
aus der Tatsache, dass zur angestrebten zeitgleichen Untersuchung sowohl der Anlage
als auch des Auslesens und des Aktualisierens der jeweiligen Datensatze maoglichst
viele (idealerweise alle) Einrichtungen der Gesundheitsversorgung in der Region an der
WEYV teilnehmen. Denn nur so besteht die Chance, dass bspw. bei einem Versicherten,
fur den der Hausarzt einen elektronischen Medikationsplan (eMP) angelegt hat, der eMP
auch wieder zeitnah in einer Apotheke oder bei einem Facharzt ausgelesen und ggf. ak-
tualisiert werden kann.

An der produktivbetriebsbegleitenden WEV sind mindestens 150 niedergelassene Arz-
te, 20 Apotheken, 3 psychologische Psychotherapeuten, 1 Krankenhaus, 1 KV-
Notdienstpraxis und Zahnéarzte® sowie die von der Nutzung der medizinischen Fachan-
wendung betroffenen Versicherten zu beteiligen (Details zu Region und Beteiligten s. a.
Kap. 4.2.1).

* Sofern nicht explizit anders erwahnt, ist in diesem Dokument mit einem ,Konnektor* immer ein Konnektor mit PTV3-
Funktionalitéat gemeint. PTV3 steht fur ,Produkttyp Version 3“. Es handelt sich um den Konnektor in der Version 3.X.X,
welcher u. a. die Fachmodule fur die entsprechenden medizinischen Anwendungen (NFDM und eMP/AMTS) enthalt, ge-
man Produkttypsteckbrief der gematik: [gemProdT_Kon_PTV3.X.X]. Aktuelle Version verfuigbar unter:
https://fachportal.gematik.de/spezifikationen/online-produktivbetrieb/produkttypsteckbriefe/

® An der WEV miissen mindestens ein Krankenhaus und eine KV-Notdienstpraxis teilnehmen. Sollten in der Region weitere
Krankenh&user und KV-Notdienstpraxen maRgeblich fir die Notfallversorgung in der Region zustandig sein, sollten diese
ebenfalls an der WEV teilnehmen. Fir weitere Details siehe Kap. 4.2.1 (Strukturmerkmale der Region).

® Die Festlegung der Anzahl der an der WEV teilnehmenden Zahnarzte erfolgt im Rahmen der fachlichen Designphase der
WEV.
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Die vorgenannten Personen bzw. Institutionen werden wahrend des Zeitraums der WEV
mit geeigneten Befragungsinstrumenten zu verschiedenen Zeitpunkten bzgl. ihrer Erfah-
rungen und Einschatzungen bei der Nutzung der medizinischen Fachanwendungen be-
fragt werden. Die Befragung selbst wird durch einen von der gematik beauftragten
Dienstleister durchgefuihrt werden.

Die an der WEV teilnehmenden LE bzw. LEI erhalten fir ihre erfolgreiche Teilnahme an
der WEV von der gematik eine Aufwandsentschadigung. Die Region erhélt keine Auf-
wandsentschadigung.

2.3 Auswahl einer Region zur Durchfihrung der wissenschaftlichen
Evaluation (WEV)

Die Festlegung der WEV-Region erfolgt durch die gematik.

Die gematik strebt dabei an, dass sich die WEV-Region aus einer Region bildet, in der
zuvor bereits ein Feldtest (s. 0.) stattgefunden hat, da angenommen wird, dass in einer
solchen Region bereits ein vergleichsweise hoher Ausstattungsgrad mit allen bendtigten
Komponenten zur Durchfiihrung der Fachanwendungen NFDM, eMP/AMTS und KOM-LE
besteht.

Fur die gematik ergeben sich bei der Auswahl der WEV-Region folgende Rahmen-
bedingungen:

o Die WEV-Region muss den fachlichen Anforderungen, gemaR Anlage B ent-
sprechen.

o Die produktivbetriebsbegleitende WEV soll méglichst zeitnah nach erfolgrei-
chem Abschluss des ersten Feldtests und der Verfiigbarkeit von produktiv zu-
gelassenen Komponenten beginnen. Ziel ist eine frihzeitige Gewinnung der
Erkenntnisse Uber die Akzeptanz und die Praxistauglichkeit der Fachanwen-
dungen NFDM, eMP/AMTS und KOM-LE sowie die medizinischen Risiken der
Fachanwendung NFDM.

¢ In der Region muss ein moglichst hoher Anteil der dort tatigen LE bzw. LEI
(Arzte, Apotheker, Krankenh&user etc.) fiir die Teilnahme an der WEV akqui-
riert werden.

e Diese LE bzw. LEI mussen Uber alle technischen Voraussetzungen verfu-
gen, um die Fachanwendungen NFDM, eMP/AMTS und KOM-LE durchfiihren
zu kénnen.

e Dabei geht die gematik davon aus, dass der fir die Durchfihrung der produk-
tivbetriebsbegleitenden WEV notwendige Ausstattungsgrad in einer Region
nur durch das Engagement einer moglichst hohen Anzahl von sowohl
Konnektor- als auch Primarsystem-Herstellern in der Region erreicht wer-
den kann.

2.4 Aufforderung zur Bewerbung als WEV-Region

Zur Vorbereitung einer Entscheidung tber die Festlegung einer WEV-Region fordert die
gematik zur Einreichung entsprechender Bewerbungen auf.
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Bei einer sich bewerbenden Region soll es sich um eine Kooperation von regionalen
Netzwerken des Gesundheitswesens mit Konnektor- und Primarsystem-Herstellern han-
deln.

Anlage B dieser Bekanntmachung beschreibt die Anforderungen an die Bewerbung
sowie die Eignungskriterien, denen die sich bewerbende Region entsprechen muss.
Den Umfang der Erfillung dieser Kriterien muss die Region der gematik mit der Bewer-
bung in geeigneter Form darlegen.

Die Bewerbung muss den in Anlage B dieser Bekanntmachung enthaltenen Eignungs-
kriterien zwingend entsprechen.

Sofern sich bei der gematik mehrere geeignete Regionen um die Teilnahme an der WEV
bewerben, wird die WEV-Region objektiv und diskriminierungsfrei anhand der weiteren
Kriterien und anhand der vom Bewerber eingereichten Unterlagen gewertet. Diese Krite-
rien und die zu erreichende Punktzahl ergeben sich ebenfalls aus Anlage B sowie aus
Anlage C.

2.4.1 Einreichung der Bewerbung
Die Bewerbung ist bis zum 13.07.2018, 13:00 Uhr, einzureichen bei:

gematik

Gesellschaft fur Telematikanwendungen
der Gesundheitskarte mbH

Oliver Toufar

Friedrichstr. 136

10117 Berlin

Malgeblich ist der Eingang der Bewerbung bei der benannten Stelle. Verspatet einge-
gangene Bewerbungen werden zwingend von dem Verfahren ausgeschlossen, es sei
denn, dass der verspatete Eingang durch Umstande verursacht worden ist, die nicht vom
Bewerber zu vertreten sind. Fur solche Umstande ist der Bewerber darlegungs- und be-
weispflichtig. Neben der Rechtzeitigkeit des Bewerbungseingangs ist der Bewerber auch
fur die Vollstandigkeit und Ordnungsgemalfiheit verantwortlich. Bewerber und deren Be-
vollmachtigte nehmen an der Offnung der Bewerbungen nicht teil.

Erklarungen, Nachweise und Eintragungen, die bis zum Ablauf der Frist flir den Eingang
der Bewerbungen nicht von den Bewerbern vorgelegt wurden, kénnen bis zum Ablauf
einer von der gematik zu bestimmenden Nachfrist nachgefordert werden. Dieses Recht
auf Nachforderung steht im alleinigen Ermessen der gematik, die Bewerber haben keinen
Anspruch auf Nachforderung/Nachreichung.

2.4.2 Ruckfragen des Bewerbers

Ruckfragen des Bewerbers kdnnen bis spatestens zum 29.06.2018, 13:00 Uhr (einge-
hend), per E-Mail unter Verwendung des mit dieser Bekanntmachung als Anlage E (MS-
Excel-Datei: .geminfo_Bekanntmachung WEV-Auswahl_Anlage-E_Form_Fragen-
Katalog.xIsx*) bereitgestellten Formulars an folgende Adresse gestellt werden:
recht@gematik.de
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Mundliche, telefonische, schriftliche (Brief), per Telefax oder verspatet eingegangene
sowie nicht sachgerechte Rickfragen werden nicht beantwortet. Der Bewerber erhalt
jeweils keine Eingangsbestéatigung. Eingehende Rickfragen werden gesammelt und un-
ter Anonymisierung des Fragestellers auf der Webseite abschnittsweise diskriminierungs-
frei und transparent beantwortet.

2.4.3 Weitere Hinweise zur Bewerbung

Fur die Teilnahme an dem Verfahren, insbesondere der Erarbeitung der Bewerbung und
der Entwicklung von Konzepten, steht dem Bewerber weder ein Anspruch auf Entschadi-
gung seines Aufwands noch eine Vergitung zu. Dies gilt insbesondere fiir den Fall, dass
sich das Verfahren verzdgert oder das Verfahren aus anderen Griinden beendet wird.
Insbesondere behdlt sich die gematik vor, bei Nichterfillung der zwingenden Kriterien
oder Uberwiegenden Anzahl der weiteren Kriterien keine WEV-Region auszuwahlen.

Bei Ranggleichheit von zweien oder mehreren WEV-Regionen behdlt sich die gematik
vor, weitere geeignete, d. h. transparente und diskriminierungsfreie, Kriterien fir die Her-
beiflihrung eines Stichentscheids festzulegen und die Bewerber hierzu ggf. zu weiteren
Stellungnahmen oder Einreichung von Unterlagen aufzufordern.

2.5 Einzureichende Unterlagen

Vom Bewerber sind mit der Bewerbung die nachfolgend aufgefihrten Unterlagen einzu-
reichen. Ausfihrliche inhaltliche Erlauterungen zu den einzureichenden Unterlagen finden
sich in Anlage B und Anlage C, die zu beachten sind.

1. Schriftliche Auflistung der an der Kooperation beteiligten regionalen Institutio-
nen/Netzwerke und Industrieunternehmen (jeweils Name der Institution, Funkti-
onsbeschreibung, Adress- und Kontaktdaten und ein Ansprechpartner).

2. Schriftliche Auflistung von Institution, Name, Adress- und Kontaktdaten (E-Mail
und Telefon) des personlichen Ansprechpartners nebst Vertreter.

3. Schriftliche Erklarung mit Unterschrift des Ansprechpartners, dass nach dessen
Kenntnis in der Region in den Jahren 2017, 2018 und 2019 keine anderen Projek-
te mit Bezug zu Medikationsplanen durchgefiihrt wurden oder werden.

4. Schriftliche Darstellung zur GroRRe der Stadt (als Gebietskérperschaft) und der sie
umgebenden autarken Region (jeweils Einwohnerzahlen). Darstellung des Aus-
maldes der Region sowie Beschreibung des Verfahrens zur Ermittlung der Autar-
kie der Region, welches sich an dem in Anlage D beschriebenen Vorgehen orien-
tieren soll.

5. Schriftliche Darstellung tber die Anzahl der in der Region niedergelassenen

a. Hausarzte und fachéarztlich tatige Internisten (gem. Definition Anlage B,
Kap. 4.2.1)

b. anderen Fachéarzte (gem. Definition Anlage B, Kap. 4.2.1)
6. Schriftliche Darstellung zur Anzahl der

a. Krankenhauser mit Notaufnahme in der Region
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b. KV-Notdienstpraxen in der Region
c. Apotheken im Stadtgebiet und in der Region

Schriftliche Darstellung, die erkennen lasst, dass das an der WEV teilnahmeberei-
te Krankenhaus (ggf. die an der WEV teilnahmebereiten Krankenhauser gemein-
sam) mindestens 80 % der in den Krankenhdausern der Region insgesamt ver-
sorgten ambulanten und stationéren Notfalle versorgt (versorgen).

a. Vorlage eines/mehrerer LOI (Absichtserklarung, ,Letter of Intent*) des
Krankenhauses (aller Krankenhauser)

b. Vorlage eines/mehrerer LOI des in dem Krankenhaus (aller in den Kran-

kenhdusern) tatigen KIS-Hersteller(s) (oder anderer Industriepartner)*
*Wenn zu erwarten ist, dass zur Nutzung der Fachanwendungen NFDM oder eMP/AMTS in
einem Krankenhaus (z. B. im Rahmen von Notfallbehandlungen in der Notaufnahme) ande-
re Primarsysteme als ein KIS im engeren Sinne (z. B. ein PVS oder ein PDMS) zum Ein-
satz kommen werden, sind LOI auch dieser Hersteller vorzulegen.

Schriftliche Darstellung, die erkennen lasst, dass die an der WEV teilnahmeberei-
te KV-Notdienstpraxis (teilnahmebereiten KV-Notdienstpraxen) mindestens 80 %
der in den KV-Notdienstpraxen der Region versorgten Notfélle versorgt (versor-

gen).
a. Vorlage eines/mehrerer LOI der KV-Notdienstpraxis (KV-Notdienstpraxen).

b. Vorlage eines/mehrerer LOI des in der KV-Notdienstpraxis (aller in den
KV-Notdienstpraxen) tatigen PVS-Hersteller(s)

Schriftliche Darstellung, aus der die Gesamtzahl der Apotheken in der Stadt sowie
die jeweilige Anzahl der niedergelassene Hausérzte und weiteren Facharzte (ent-
sprechend der Definitionen in Kap. 4.2.1) sowie die Anzahl der psychologischen
Psychotherapeuten in Stadt und Umland hervorgeht.

Vorlage von LOI aller betroffenen Primarsystem-Hersteller, in denen diese ihre
Bereitschaft erklaren, alle LE/LEI (niedergelassenen Arzte, Apotheken und psy-
chologische Psychotherapeuten), von denen der Region LOI zur Teilnahme an
der WEV vorliegen (s. dazu auch Punkte 12, 15 und 18) und die jeweils zu ihrem
Kundenkreis gehoéren, unmittelbar nach Abschluss des (oder der) notwendige(n)
Feldtests und der Verfiigbarkeit von produktiv zugelassenen Komponenten bevor-
zugt mit allen bendétigten technischen Komponenten auszustatten und alle techni-
schen Voraussetzungen zu schaffen, damit die LE/LEI die Fachanwendungen
NFDM und eMP/AMTS durchfihren kénnen.

Wichtiger Hinweis: Bei Fehlen von LOI von Primérsystem-Herstellern konnen LOI
von LE/LEI nicht gewertet werden.

Vorlage von LOI von Konnektor-Herstellern, in denen diese ihre Bereitschaft er-
klaren, alle LE/LEI, von denen der sich bewerbenden Region LOI zur Teilnahme
an der WEV vorliegen, unmittelbar nach Abschluss des (oder der) notwendige(n)
Feldtests und der Verfugbarkeit von produktiv zugelassenen Komponenten bevor-
zugt mit einem Konnektor mit PTV3-Funktionalitdt auszustatten, damit die LE/LEI
die Fachanwendungen NFDM und eMP/AMTS durchfiihren kdnnen.
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12. Schriftliche Erklarung tber die Anzahl der vorliegenden unterschriebenen LOI von
niedergelassenen Arzten in der Region. Hierbei ist anzugeben, wie viele LOI fiir
niedergelassene Hauséarzte gemal Definition in Anlage B, Kap. 4.2.1 vorliegen
und wie viele LOI fur niedergelassene andere Facharzte gemaf Definition in An-
lage B, Kap. 4.2.1 vorliegen.

13. Schriftliche Erklarung, dass die Region fiir den Fall, dass sie von der gematik als
WEV-Region ausgewahlt wird, unmittelbar nach Bekanntgabe der Auswahlent-
scheidung der gematik die Kontaktdaten der zum Zeitpunkt der Bewerbung an der
WEYV teilnahmebereiten Arzte sowie die Kopien der zugehorigen LOI (ibermitteln
wird und dass sie hierfiir das Einverstandnis aller betroffenen Arzte eingeholt hat.

14. Schriftliche Erklarung, dass die Region fiir den Fall, dass sie von der gematik als
WEV-Region ausgewahlt wird, binnen acht Wochen nach Bekanntgabe der Aus-
wahlentscheidung der gematik die Kontaktdaten der restlichen (zu 100 % noch
fehlenden) an der WEV teilnahmebereiten Arzte sowie die Kopien der zugehori-
gen LOI tbermitteln wird und dass sie hierflir das Einverstandnis aller betroffenen
Arzte eingeholt hat.

15. Schriftliche Erklarung uber die Anzahl der vorliegenden unterschriebenen LOI von
Apotheken im Stadtgebiet.

16. Schriftliche Erklarung, dass die Region fur den Fall, dass sie von der gematik als
WEV-Region ausgewahlt wird, unmittelbar nach Bekanntgabe der Auswahlent-
scheidung der gematik die Kontaktdaten der zum Zeitpunkt der Bewerbung an der
WEV teilnahmebereiten Apotheken sowie die Kopien der zugehérigen LOI Uber-
mitteln wird und dass sie hierfir das Einverstandnis aller betroffenen Apotheken
eingeholt hat.

17. Schriftliche Erklarung, dass die Region fur den Fall, dass sie von der gematik als
WEV-Region ausgewahlt wird, binnen acht Wochen nach Bekanntgabe der Aus-
wahlentscheidung der gematik die Kontaktdaten der restlichen (zu 100 % noch
fehlenden) an der WEV teilnahmebereiten Apotheken sowie die Kopien der zuge-
hdrigen LOI Ubermitteln wird und dass sie hierflr das Einverstandnis aller be-
troffenen Apotheken eingeholt hat.

18. Schriftliche Erklarung tber die Anzahl der vorliegenden unterschriebenen LOI von
psychologischen Psychotherapeuten in der Region.

19. Schriftliche Erklarung, dass die Region fir den Fall, dass sie von der gematik als
WEV-Region ausgewahlt wird, unmittelbar nach Bekanntgabe der Auswahlent-
scheidung der gematik die Kontaktdaten der zum Zeitpunkt der Bewerbung an der
WEV teilnahmebereiten psychologischen Psychotherapeuten sowie die Kopien
der zugehdorigen LOI Gbermitteln wird und dass sie hierfir das Einverstandnis aller
betroffenen psychologischen Psychotherapeuten eingeholt hat.

20. Schriftliche Erklarung, dass die Region fir den Fall, dass sie von der gematik als
WEV-Region ausgewahlt wird, binnen acht Wochen nach Bekanntgabe der Aus-
wahlentscheidung der gematik die Kontaktdaten der restlichen (zu 100 % noch
fehlenden) an der WEV teilnahmebereiten psychologischen Psychotherapeuten
sowie die Kopien der zugehorigen LOI Ubermitteln wird und dass sie hierfur das
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Einverstandnis aller betroffenen psychologischen Psychotherapeuten eingeholt
hat.

21. Sofern ein Feldtest in der Region erfolgt oder geplant ist: schriftliche Darstellung
zur (geplanten) Durchfiihrung von Feldtests in der entsprechenden Region im
Rahmen des PTV3-Konnektor-Zulassungsverfahrens der gematik anhand der LOI
der Hersteller und ggf. weiterer Nachweise. Der LOI der Hersteller muss eine ent-
sprechende Absichtserklarung des Konnektor-Herstellers beinhalten, den Feldtest
in der sich bewerbenden Region durchzufuhren.

3 Anlage A: Gesetzlicher Auftrag der gematik GmbH und Durch-
fuhrung des Rollouts der eGK und erster medizinischer Fach-
anwendungen

Der Aufbau einer sektorentbergreifenden, sicheren Informations-, Kommunikations- und
Sicherheitsinfrastruktur — der Telematikinfrastruktur (Tl) — zum digitalen Informationsaus-
tausch im Gesundheitswesen folgt dem Auftrag des Gesetzgebers gemalR § 291a SGB V
und den Vorgaben der Selbstverwaltung.

Zur Konzeption der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) und der TI, zur Zulassung
von Produkten der Telematikinfrastruktur und zum Betrieb wurde 2005 die gematik — Ge-
sellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH mit Sitz in Berlin als
gemeinsame Initiative der Spitzenorganisationen des Gesundheitswesens gegrindet.

Hinter ihr stehen der Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherungen, die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung, die Bundesarztekammer, die Bundeszahnéarztekammer,
der Deutsche Apothekerverband, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Kas-
senzahnarztliche Bundesvereinigung.

Die gematik versteht sich als Kompetenzzentrum und Dienstleistungsunternehmen fur
das Gesundheitswesen. Sie setzt den konzeptionellen Rahmen fir die Telematikinfra-
struktur als Ubergreifendes, offenes und zukunftssicheres Netz, verantwortet deren ver-
lasslichen Betrieb und den marktgerechten Aufbau.

Um zu gewéhrleisten, dass die Komponenten funktional, sicher und interoperabel ver-
wendet werden konnen, erarbeitet die gematik Konzepte und Spezifikationen. Daraufhin
entwickelt die Industrie Produkte, die anschlieRend vom Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) zertifiziert werden. Erst wenn die Produkte ihre Funktionalitat
und vorgeschriebenen Sicherheitseigenschaften nachgewiesen haben und von der ge-
matik zugelassen wurden, dirfen sie in der Telematikinfrastruktur eingesetzt werden.

Die Einfihrung der Tl ist mit einer administrativen Anwendung gestartet — dem Online-
Abgleich der Versichertenstammdaten. Alle Praxen, die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmen, sind gesetzlich dazu verpflichtet, diesen ab 2019 durchzufthren.

Als nachster Schritt soll die Tl schnellstmdglich fur die medizinischen Anwendungen Not-
falldaten-Management (NFDM) und elektronischer Medikationsplan/
Arzneimitteltherapiesicherheit (eMP/AMTS) genutzt werden kdnnen. Die gematik hat da-
fur — fristgerecht gemaf § 291b SGB V — Ende 2017 das entsprechende Dokumentenpa-
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ket (Release 2.1.1) mit allen bendtigten Spezifikationen, Zulassungsverfahren und dem
dazugehorigen Feldtestkonzept veroffentlicht.

Anhand dieses Dokumentenpaketes entwickeln Industrieunternehmen entsprechende
Produkte. Anschliel3end reichen sie diese zur Zulassung ein. Dabei wird unter anderem
im Testlabor der gematik der Nachweis erbracht, dass das jeweilige Produkt den Spezifi-
kationen entspricht. Zusétzlich bestatigt das Bundesamt fir Sicherheit in der Informati-
onstechnik (BSI) die Sicherheit des Produkts. Die gematik erteilt daraufhin eine Zulas-
sung unter Auflagen, mit der die Industrie zunachst in einem eigenverantwortlichen Feld-
test mit einem beschrénkten Teilnehmerkreis die Funktionalitdt und Interoperabilitat in
realen Versorgungsumgebungen nachweisen muss.

Sowohl die Feldtests als auch die anschlieRende bundesweite Einflihrung der medizini-
schen Anwendungen werden wissenschaftlich begleitet und evaluiert, um Erkenntnisse
Uber die Akzeptanz und Praxistauglichkeit der Fachanwendungen zu erhalten.

Verlaufen diese Feldtests erfolgreich und wird dies tUber die erforderlichen Berichte und
Ergebnisse durch die Zulassungsnehmer belegt, durfen die Produkte nach entsprechen-
der Freigabe durch die gematik bundesweit in der Telematikinfrastruktur eingesetzt wer-
den (bundesweiter Rollout).
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4 Anlage B: Anforderungen an die Bewerbung als WEV-Region
und Eignungskriterien fir eine WEV-Region

4.1 Anforderungen an die Bewerbung als WEV-Region

Die Bewerbung einer Region als WEV-Region muss die folgenden Anforderungen erfil-

len:

Bei der sich bewerbenden Region handelt es sich um eine Kooperation von
regionalen Netzwerken des Gesundheitswesens mit Konnektor- und Primar-
system-Herstellern.

Die sich bewerbende Region wird durch eine Institution reprasentiert, die ei-
nen personlichen Ansprechpartner fir den Zusammenschluss der Region ge-
genuber der gematik benennt.

Die Region legt detailliert und nachvollziehbar ihre Eignung als WEV-Region
dar. Der Nachweis der Eignung erfolgt im Einzelnen tber

o0 die Darlegung der Erfullung notwendiger Strukturmerkmale der
Region,

o0 die Darlegung einer hohen Bereitschaft von Konnektor- und
Primarsystem-Herstellern in der Region, friihzeitig und bevor-
zugt fur einen hohen Ausstattungsgrad aller potenziell an der
WEV teilnehmenden Leistungserbringer und Leistungserbringer-
institutionen zu sorgen sowie

o die Darlegung einer hohen Bereitschaft von LE/LEIl zur Teil-
nahme an der WEV in der Region.

4.2 Eignungskriterien fir eine WEV-Region

Der Nachweis der Eignung der Region erfolgt Gber die Darlegung der nachfolgend aufge-
fuhrten Eignungskriterien:

4.2.1 Strukturmerkmale der Region

Die Region darf nicht zu klein sein. Eine sich bewerbende Region muss si-
cherstellen, dass die Region ausreichend groR ist, damit die notwendigen
Mindestzahlen an LE/LEI erreicht werden kénnen.

Die Region darf nicht zu grof3 sein. Die Anzahl der in der Region insgesamt
vorhandenen LE/LEI darf die Anzahl der im nachfolgenden Kapitel genannten
LE/LEI nicht erheblich dberschreiten, um sicherzustellen, dass die grol3e
Mehrheit der LE/LEI in der Region an der WEV teilnimmt (nahezu Flachende-
ckung). Andernfalls besteht insbesondere fiir die Fachanwendung eMP/AMTS
die Gefahr, dass es nicht zu einer ausreichenden Anzahl an Aktualisierungen
in Arztpraxen sowie Auslesevorgdngen und/oder Aktualisierungen in Apothe-
ken kommt.
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o Es ist von Vorteil, wenn in der Region mdglichst nur ein Krankenhaus fir die
Notfallversorgung zustandig ist, da andernfalls erhéhte Aufwande fir die Teil-
nahme mehrerer Krankenhauser an der WEV entstehen. Dies gilt analog fr
eine KV-Notdienstpraxis.

Die fur die Durchfihrung der WEV bendétigte Region muss die folgenden Strukturmerkma-
le aufweisen:

Es handelt sich um eine ,autarke*’ Region mit mind. 200.000 Einwohnern bestehend
aus einer Stadt mit ca. 100.000 Einwohnern® zzgl. Umland innerhalb eines KV-
Bezirkes.

Aus der Region missen folgende LE/LEI bereit sein, an der WEV teilzunehmen:

¢ mind. 1 Krankenhaus mit Notaufnahme, welches auf die Anwendungen vor-
bereitet ist (ggf. weitere vorhandene Krankenh&auser in der Region missen
auch auf die Anwendungen vorbereitet sein)

e mind. 1 KV-Notdienstpraxis, welche auf die Anwendungen vorbereitet ist

e mind. 20 Apotheken in der Stadt (weitgehende Vollausstattung aller Apothe-
ken im Stadtgebiet)

e mind. 120 niedergelassene Hausarzte in Stadt und Umland
e mind. 30 niedergelassene weitere Facharzte in Stadt und Umland
e mind. 3 psychologische Psychotherapeuten in der Stadt.

Bei den 150 niedergelassenen Arzten soll angestrebt werden, dass

e 120 Arzte der Benutzergruppe Hausarzte und facharztlich tatige Internisten im
Verhaltnis 80:20 bis 90:10 sind und dabei insbesondere Kinderdrzte mit den
Schwerpunkten Kinderkardiologie, Kinderpneumologie und Neuropéadiatrie
sowie 2 Hausarzte mit substituierender Tatigkeit und

e 30 Arzte der Benutzergruppe der niedergelassenen Arzte aus der Gruppe der
.anderen Facharzte stammen und dabei insbesondere 5 Augenarzte,
5 Gynéakologen, 3 Hals-Nasen-Ohrenérzte, 3 Dermatologen, 2 Kinder- und Ju-
gendpsychiater, 2 Neurologen sowie 2 Psychiater einbezogen werden.

Hinweis:

Als Hausaérzte gelten Arzte gemal § 73 Abs. 1a Nr. 1, bis 5 SGB V, d. h. Allgemeinarzte,
Kinderarzte und Internisten ohne Schwerpunktbezeichnung, die die Teilnahme an der
hausarztlichen Versorgung gewahlt haben sowie praktische Arzte nach § 95a Abs. 4 und

 Autark“ meint, dass die gesundheitliche Versorgung der in der Region lebenden Menschen weitgehend innerhalb der
Region stattfindet und nur wenige Abwanderungen zu LE/LEI auerhalb der Region stattfinden, so wie dies in Ballungs-
raumen der Fall ist. Diese Anforderung dient dem Ziel, wéhrend der WEV mdglich viele Anwendungsfélle in einem kurzen
Zeitraum beobachten zu kdnnen.

% Die gematik geht davon aus, dass Stadte mit einer GréRe zwischen 80.000 und 140.000 grundsatzlich geeignet sein
kénnen, den Anforderungen zu entsprechen.
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5 Satz 1 SGB V sowie Arzte, die am 31. Dezember 2000 an der hausarztlichen Versor-
gung teilgenommen haben.

Als facharztlich tatige Internisten” gelten facharztlich tatige Internisten mit den Weiter-
bildungen Angiologie, Endokrinologie/Diabetologie, Gastroenterologie, Hamatolo-
gie/Onkologie, Kardiologie, Nephrologie, Pneumologie und Rheumatologie.

Als ,andere Fachéarzte* im Sinne dieses Dokumentes gelten alle oben nicht genannten
Facharztgruppen mit persénlichem Arzt-Patienten-Kontakt.

Hinweis: Nach Festlegung der WEV-Region durch die gematik, erfolgt die Akquise von
Zahnarzten, die ebenfalls an der WEV teilnehmen werden. Die Akquise muss nicht durch
die Region erfolgen.

4.2.2 Hoher Ausstattungsgrad der LE/LEI in der Region

¢ Die Region sollte nachvollziehbar darlegen, dass eine mdglichst grof3e Anzahl
von Konnektor- und Priméarsystem-Herstellern ihre Bereitschaft erklart hat,
frihzeitig und bevorzugt fur einen hohen Ausstattungsgrad aller potenziell an
der WEYV teilnehmen LE/LEI zu sorgen.

o Esist von Vorteil, wenn die Region nachvollziehbar darlegen kann, dass ein
oder mehrere Konnektor-Hersteller planen, ihren Feldtest in der Region durch-
zufuihren.

Um den Nachweis eines mdglichst hohen und méglichst friihzeitigen Ausstattungsgrades
der LE/LEI in der Region zu erbringen, Ubermittelt die Region mit ihrer Bewerbung Ab-
sichtserklarungen (,Letter of Intent®, LOI) von Konnektor- und Primarsystem-Herstellern,
zu deren Kunden die niedergelassenen LE/LEI zahlen, die ihrerseits mittels LOI ihre Be-
reitschaft zur Teilnahme an der WEV in der Region erklart haben.

In den LOI erklaren Konnektor- und Primarsystem-Hersteller jeweils ihre Bereitschaft,
unmittelbar nach Abschluss des (oder der) notwendige(n) Feldtests und der Verfugbarkeit
von produktiv zugelassenen Komponenten, die in der Region tatigen LE/LEI bevorzugt
mit allen bendtigten technischen Komponenten auszustatten und alle technischen Vo-
raussetzungen zu schaffen, damit die fur die Durchfiihrung der WEV bendétigte Anzahl an
LE/LEI in der Region die Fachanwendungen NFDM und eMP/AMTS durchfihren kénnen.

4.2.3 Bereitschaft der LE/LEI in der Region zur Teilnahme an der WEV

Um die produktivbetriebsbegleitende WEV durchfiihren zu kénnen, muss eine hohe An-
zahl von LE/LEI zur Teilnahme an der WEV motiviert werden.

Die Region muss nachvollziehbar darlegen, dass eine hohe Anzahl an LE/LEI in der Re-
gion ihre Bereitschaft erklart hat, an der WEV teilzunehmen und dass diese LE/LElI zum
Kundenstamm der vorgenannten in der Region tatigen Konnektor- und Primarsystem-
Hersteller gehoren.

Um den Nachweis einer hohen Bereitschaft von LE/LEI in der Region zur Teilnahme an
der WEV zu erbringen, sichert die Region zu, dass ihr zum Zeitpunkt der Abgabe der
Bewerbung eine mdéglichst hohe Zahl (zu den genauen Zahlen s. entsprechende Ausfih-
rungen in Anlage C) von LOI fur die in Kap. 4.2.1 aufgefihrten Anzahl von LE/LEI vorlie-
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gen, die zum Kundenstamm der in Kap. 4.2.2 genannten Konnektor- und Primarsystem-
Herstellern gehoren, fur die entsprechende LOI ebenfalls vorgelegt wurden.

Im LOI erklaren die LE/LEI unter der Voraussetzung der Festlegung einer Aufwandspau-
schale, die ihre Aufwande angemessen abdeckt, und der fur sie bestehenden Verflgbar-
keit aller zur Durchfiihrung der Fachanwendungen NFDM, eMP/AMTS und KOM-LE be-
notigten Komponenten (insbesondere Konnektor-Update, einschlief3lich Installation und
Anpassung des Primarsystems) ihre Bereitschaft, die Fachanwendungen NFDM,
eMP/AMTS und KOM-LE in dem fir die Durchfihrung der WEV notwendigen Umfang
durchzufiihren und an der WEV selbst teilzunehmen.

Die Region sichert fur den Fall, dass sie von der gematik als WEV-Region ausgewahlt
werden sollte, zu, dass sie unmittelbar nach Bekanntgabe der Auswahlentscheidung der
gematik die Kontaktdaten aller an der WEV teilnahmebereiten LE/LEI und auf Anforde-
rung die Kopien der zugehdrigen LOI Ubermitteln wird und dass sie hierfur das Einver-
standnis aller betroffenen LE/LEI eingeholt hat.

Die Region wird weiterhin der gematik die Kontaktdaten und auf Anforderung die Kopien
der zugehorigen LOI der zu 100 % noch fehlenden weiteren LE/LEI gemal Kap. 4.2.1,
die zum Kundenstamm der in Kap. 4.2.2 genannten, Konnektor- und Primarsystem-
Hersteller gehoren, binnen acht Wochen nach Bekanntgabe der Auswahlentscheidung
der gematik Gbermitteln.

Der von der gematik beauftragte Dienstleister zur Erhebung der Daten im Rahmen der
WEV wird dann auf Grundlage der an die gematik Gbermittelten Kontaktdaten der LE/LEI
diese kontaktieren und mit den LE/LEI die notwendigen vertraglichen Regelungen zu de-
ren Teilnahme an der WEV, deren Bestandteil u. a. eine Datenschutzvereinbarung ist,
treffen.
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5 Anlage C: Bewertungsmatrix

Ifd. Kriterien Thema Max.  Gewicht Anforderung an die Bewerbung
Nr. A:verpflich- Punkte (gerundete
tend .
B: Bewer- Werte; aus
tung mit Pkt. max. Punk-
tezahl)
1 A Sich bewerbende Re- - - Bei der sich bewerbenden Region
gion handelt es sich um eine Kooperation

von regionalen Netzwerken des Ge-
sundheitswesens mit Konnektor- und
Primarsystem-Herstellern.

2 A Benennung An- - - Der Bewerber benennt einen person-
sprechpartner lichen Ansprechpartner nebst Vertre-
ter, die im weiteren Verlauf als An-
sprechpartner fir die gematik zur Ver-
flgung stehen.

3 A Uberschneidende - - Nach Kenntnis des Ansprechpartners
Projekte wurden oder werden in der jeweiligen
Region in den Jahren 2017, 2018 und

2019 keine anderen Projekte mit Be-

vy gema
[- ungen der Gesundheitskart

Gesedlschaft for Telematikanmwend e mbH

Vom Bewerber einzu-
reichende Unterlagen

Schriftliche Auflistung der an
der Kooperation beteiligten
regionalen Institutionen/
Netzwerke und Industrie-
unternehmen (jeweils Name
der Institution, Funktionsbe-
schreibung, Adress- und Kon-
taktdaten und ein Ansprech-
partner).

Schriftliche Auflistung von
Institution, Name, Adress- und
Kontaktdaten (E-Mail und Te-
lefon) des personlichen An-
sprechpartners nebst Vertre-
ter.

Schriftliche Erklarung mit Un-
terschrift des Ansprech-
partners, dass nach dessen
Kenntnis in der Region in den
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zug zu Medikationsplanen durchge-
fuhrt.

“ gema
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Jahren 2017, 2018 und 2019
keine anderen Projekte mit
Bezug zu Medikationspléanen
durchgefuhrt wurden oder
werden.

4 A Informationen zu Die sich bewerbende Region besteht  Schriftliche Darstellung zur
Stadt und Region aus einer Stadt mit mindestens Grolie der Stadt als Gebiets-
80.000 Einwohnern und einer umge-  korperschaft und der sie um-
benden autarken* Region mitinsge-  gebenden autarken Region
samt mindestens 200.000 Einwoh- (jeweils Einwohnerzahlen).
nern innerhalb eines KV-Bezirkes. Darstellung des Ausmal3es
der Region sowie Beschrei-
* Autark” meint, Fjass die ggsundheitliche bung des Verfahrens zur Er-
Versorgung der in der Region lebenden Men- . .
schen weitgehend innerhalb der Region statt- mlttlung der Aut_arkle der R(_a'
findet und nur wenige Abwanderungen derin ~ gion, welches sich an dem in
der Region lebenden Menschen zu LE/LEI Anlage D beschriebenen Vor-
auerhalb der Region stattfinden, so wie dies gehen orientieren soll.
in Ballungsraumen der Fall ist. Diese Anforde-
ich viele Anwendungetalle m einem kusen  Schriftiche Darstellung tber
Zeitraum beobachten zu kénnen. die Anzahl der in der Region
niedergelassenen
- Hausarzte und fach-
arztlich tatige Internis-
ten (gem. Definition
Anlage B Kap. 4.2.1)
- anderen Fachéarzte
(gem. Definition Anla-
ge B Kap. 4.2.1)
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5 A Teilnahmebereites
Krankenhaus in der
Region

In der sich bewerbenden Region exis-
tiert (existieren) ein (mehrere) Kran-
kenhaus (Krankenh&user), welches
(welche gemeinsam) mindestens

80 % der in Krankenh&usern der Re-
gion versorgten ambulanten und sta-
tionaren Notfélle versorgt (versorgen)
und welches (welche) mittels einer
Absichtserklarung (,Letter of Intent®,
LOI) seine (ihre) Bereitschaft zur Teil-
nahme an der WEV und zur Anbin-
dung des Krankenhauses an die Tl
sowie der Nutzung der Fachanwen-
dungen NFDM, eMP/AMTS und
KOM-LE erklart (erklaren).

Weiterhin erklart (erklaren) der in dem
Krankenhaus (alle in den Kranken-

“ gema

Gesedlschaft f0r Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Schriftliche Darstellung zur

Anzahl der
- Krankenhauser mit
Notaufnahme in der
Region
- KV-Notdienstpraxen in
der Region

Apotheken im Stadt-
gebiet und in der Regi-
on

Schriftliche Darstellung, die
erkennen lasst, dass das
Krankenhaus (die Kranken-
hauser gemeinsam) min-
destens 80 % der in Kran-
kenh&usern der Region ver-
sorgten ambulanten und stati-
onaren Notfélle versorgt (ver-
sorgen).

Vorlage eines LOI des Kran-
kenhauses (aller Krankenhau-

ser).

Vorlage eines/mehrerer LOI
des in dem Krankenhaus (aller
in den Krankenhausern) tati-
gen KIS-Hersteller(s) (oder
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hausern) tatige(n) KIS-Hersteller (o-
der andere Industriepartner)* mittels
LOI seine (ihre) Bereitschaft, das
Krankenhaus (die Krankenh&auser)
unmittelbar nach Abschluss des (oder
der) notwendige(n) Feldtests und der
Verfugbarkeit von produktiv zuge-
lassenen Komponenten bevorzugt mit
allen bendtigten technischen Kompo-
nenten auszustatten und nach besten
Kréften die technischen Vorausset-
zungen zu schaffen, damit das Kran-
kenhaus (die Krankenhauser) unver-
zuglich die Fachanwendungen NFDM
und eMP/AMTS im Rahmen der WEV
durchfihren kann (kénnen).

*Wenn zu erwarten ist, dass zur Nutzung der
Fachanwendungen NFDM oder eMP/AMTS in
einem Krankenhaus (z.B. im Rahmen von
Notfallbehandlungen in der Notaufnahme)
andere PS als ein KIS im engeren Sinne (z.B.
ein PVS oder ein PDMS) zum Einsatz kom-
men werden, sind LOI auch dieser Hersteller
vorzulegen.

“ gema

Gesethschadt fir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

anderer Industriepartner)*.
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6 A Teilnahmebereite KV- - - In der sich bewerbenden Region exis- Schriftliche Darstellung, die
Notdienstpraxis in der tiert (existieren) eine (mehrere) KV- erkennen lasst, dass die KV-
Region Notdienstpraxis (KV-Notdienstpraxen) Notdienstpraxis (KV-Not-

die (gemeinsam) mindestens 80 % dienstpraxen) mindestens

der in den KV-Notdienstpraxen der 80 % der in den KV-Not-
Region versorgten Notfalle versorgt  dienstpraxen der Region ver-
(versorgen) und die mittels LOI ihre sorgten Notfélle versorgt (ver-
Bereitschaft zur Teilnahme an der sorgen).

WEV und zur Anbindung der KV-

Notdienstpraxis (KV-Notdienstpraxen) Vorlage eines LOI der KV-

an die Tl sowie der Nutzung der Notdienstpraxis (KV-Not-
Fachanwendungen dienstpraxen).
NFDM,eMP/AMTS und KOM-LE er-

klart (erklaren). Vorlage eines LOI des in der

KV-Notdienstpraxis (aller in
Weiterhin erkléart (erklaren) der in der den KV-Notdienstpraxen) tati-
KV-Notdienstpraxis (alle in den KV- gen PVS-Hersteller(s) (oder
Notdienstpraxen) tatige(n) PVS- anderer Industriepartner).
Hersteller (oder andere Industrie-
partner) mittels LOI seine (ihre) Be-
reitschaft, die KV-Notdienstpraxis
(KV-Notdienstpraxen) unmittelbar
nach Abschluss des (oder der) not-
wendige(n) Feldtests und der Verfig-
barkeit von produktiv zugelassenen
Komponenten bevorzugt mit allen
bendtigten technischen Komponenten
auszustatten und nach besten Kraften
die technischen Voraussetzungen zu
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schaffen, damit die KV-Notdienst-
praxis (KV-Notdienstpraxen) unver-
zlglich die Fachanwendungen NFDM
und eMP/AMTS im Rahmen der WEV
durchfuhren kann (kbnnen).

7 A Apotheken, niederge- In der sich bewerbenden Region be-  Schriftliche Darstellung, aus
lassene Arzte und finden sich der die Gesamtzahl der Apo-
psychologische Psy- - mind. 20 Apotheken in der Stadt  theken in der Stadt sowie die
chotherapeuten in der - mind. 120 niedergelassene Haus- jeweilige Anzahl der niederge-
Stadt bzw. Region arzte* in Stadt und Umland lassenen Hauséarzte und wei-

- mind. 30 niedergelassene weitere teren Fachéarzte (entspre-
Facharzte* in Stadt und Umland chend der Definitionen in Kap.
- mind. 3 psychologische Psycho-  4.2.1) sowie die Anzahl der
therapeuten in Stadt und Umland  psychologischen Psychothe-
rapeuten in Stadt und Umland
* Arzt" bedeutet in diesem Zusammenhang: hervorgeht.

a) niedergelassene, an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmende Arzte ge-
manR Definition in Anlage B, Kap. 4.2.1 mit
einer vollen Kassenzulassung

b) Tatigkeit in Einzelpraxis; werden Arzte aus
Medizinischen Versorgungszentren (MVZ)
ausgewahlt, so dirfen nicht mehr als zwei
Arzte pro MVZ ausgewdhlt werden.
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7a A Teilnahmebereite - - Alle Primarsystem-Hersteller zu deren Vorlage von LOI aller betrof-
Primérsystem- Kunden die niedergelassenen Arzte, fenen Primarsystem-Herstel-
Hersteller Apotheken und psychologischen Psy- ler.

chotherapeuten (LE/LEI entsprechend
der Ifd. Nr. 11, 12 und 13) z&hlen, fir Wichtiger Hinweis:

die das Vorliegen von LOI ent- Bei Fehlen von LOI von Pri-
sprechend Ifd. Nr. 11, 12 oder 13 er- marsystem-Herstellern kénnen
klart wird, erklaren mittels LOI ihre LOI von LE/LEI entsprechend

Bereitschaft, die LE/LEI entsprechend der Ifd. Nr. 11, 12 und 13 nicht
der Ifd. Nr. 11, 12 oder 13 unmittelbar gewertet werden.
nach Abschluss des (oder der) not-

wendige(n) Feldtests und der Verfiig-

barkeit von produktiv zugelassenen

Komponenten bevorzugt mit allen

bendtigten technischen Komponenten

auszustatten und alle technischen

Voraussetzungen zu schaffen, damit

die LE/LEI entsprechend der Ifd. Nr.

11, 12 oder 13 die Fachanwendungen

NFDM und eMP/AMTS durchfiihren

konnen.
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b

A

Teilnahmebereite
Konnektor-Hersteller

Gesethschadt fir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Konnektor-Hersteller* erklaren mittels Vorlage von LOI der Konnek-
LOI ihre Bereitschaft, die LE/LEIl ent- tor-Hersteller*.
sprechend der Ifd. Nr. 9, 10, 11, 12

oder 13 unmittelbar nach Abschluss

des (oder der) notwendige(n) Feld-

tests und der Verfiigbarkeit von pro-

duktiv zugelassenen Komponenten

bevorzugt mit einem Konnektor mit
PTV3-Funktionalitat auszustatten,

damit die LE/LEI entsprechend der

Ifd. Nr. 9, 10, 11, 12 oder 13 die

Fachanwendungen NFDM und

eMP/AMTS durchfiihren kénnen.

* Konnektor-Hersteller werden fiir die Be-
wertung nur berticksichtigt, soweit der gematik
zum Zeitpunkt der Veréffentlichung der Be-
kanntmachung ein Antrag dieses Unterneh-
mens auf Zulassung eines Konnektors vorliegt
(unabhéangig von der Produkttypversion PTV).
Konnektor-Hersteller werden zudem nur be-
ricksichtigt, soweit es sich um gesellschafts-
rechtlich voneinander unabhangige Unter-
nehmen handelt. Miteinander verbundene
Unternehmen im Sinne des § 271 HGB oder

§ 15 ff AktG werden nur einmal gewertet. Der
Bewerber hat auf eine gesellschaftsrechtliche
Verbindung hinzuweisen.
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8 B GrofRRe der Stadt in
Einwohnern

9 B Anzahl Krankenh&u-
ser

2 %° Die Stadt der sich bewerbenden Re-

gion weist die folgenden Einwoh-
nerzahlen auf:

Einwohner 80 bis 120 20 Pkt.
Tsd.
Einwohner >120 bis 140 10 Pkt.
Tsd.
Einwohner >140 Tsd. 0 Pkt.

Hinweis: Gegenstand der Bewertung
sind die Einwohnerzahlen der Stadt
als Gebietskorperschaft, nicht die
umgebende Region.

In der sich bewerbenden Region sind
folgende Voraussetzungen gegeben:

ein Krankenhaus erfullt 100
allein die Anforderungen Pkt.
an Ifd. Nr. 5 und dieses

hat sich per LOI zur Teil-

nahme an der WEV be-

reit erklart:

“ gema

Gesedlschaft f0r Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Kein separater Nachweis er-
forderlich. Die Erfullung der
Anforderung wird mittels der
Nachweise geprift, die zur Ifd.
Nr. 4 ,Informationen zu Stadt
und Region” eingereicht wer-
den mussen.

Kein separater Nachweis er-
forderlich. Die Erfullung der
Anforderung wird mittels der
LOI nachgewiesen, welche
zum Nachweis der Ifd. Nr. 5
»Teilnahmebereites Kranken-
haus in der Region“ einge-
reicht werden mussen.

° Die Prozentwerte sind gerundet und dienen lediglich der Orientierung. es kann daher bei Summenbildungen zu kleinen Abweichungen kommen.

geminfo_Bekanntmachung_WEV-Auswahl_V1.0.0.docx

Version:1.0.0

© gematik — 6ffentlich

Seite 23 von 32
Stand: 31.05.2018



Bekanntmachung zur Auswahl einer WEV-Region

2 Krankenhauser erfillen = 50 Pkt.
zusammen die Anforde-
rungen gemal Ifd. Nr. 5
und diese haben sich per
LOI zur Teilnahme an
der WEV bereit erklart
mehr als 2 Kranken-
hauser erflillen zusam-
men die Anforderungen
gemalR Ifd. Nr. 5 und
diese haben sich durch
per LOI zur Teilnahme
an der WEV bereit erklart

2 % In der sich bewerbenden Region sind

folgende Voraussetzungen gegeben:

0 Pkt.

10 B Anzahl KV- 20

Notdienstpraxen
eine KV-Notdienstpraxis 20 Pkt.
erfullt allein die Anforde-
rungen an Ifd. Nr. 5 und
diese hat sich per LOI
zur Teilnahme an der
WEV bereit erklart
2 KV-Notdienstpraxen
erfillen zusammen die
Anforderungen gemaf
Ifd. Nr. 5 und diese ha-
ben sich per LOI zur
Teilnahme an der WEV
bereit erklart

10 Pkt.

“ gema

Gesedlschaft f0r Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Kein separater Nachweis er-
forderlich. Die Erfullung der
Anforderung wird mittels der
LOI nachgewiesen, welche
zum Nachweis der Ifd. Nr. 5
.Teilnahmebereites KV-
Notdienstpraxis in der Region”
eingereicht werden mussen.
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11 B Teilnahmebereite nie- 200 20 %
dergelassene Arzte in

der Region

mehr als 2 KV-Not- 0 Pkt.

dienstpraxen erfillen

zusammen die Anfor-

derungen gemalf Ifd. Nr.

5 und dieses haben und

diese haben sich per LOI

zur Teilnahme an der

WEV bereit erklart
Der Bewerber erklart, in welcher Zahl
ihm zum Zeitpunkt der Abgabe der
Bewerbung unterschriebene LOI von
niedergelassenen Arzten* in der Re-
gion vorliegen.

0 — 59 niedergelassene 0 Pkt.
Arzte haben sich mittels

LOI zur Teilnahme an

WEV bereit erklart

60 — 200 niedergelas- 1 Pkt./
sene Arzte haben sich LOI
mittels LOI zur Teil- (max.
nahme an WEYV bereit 200
erklart (dabei werden Punkte)

alle LOI bericksichtigt)
Es werden insgesamt maximal 200
LOI bericksichtigt.

Es dirfen maximal 30 LOI aus der
Gruppe der anderen Fachérzte ge-

“ gema

Gesedlschaft f0r Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Schriftliche Erklarung tber die
Anzahl der vorliegenden un-
terschriebenen LOI von nie-
dergelassenen Arzten in der
Region.

Hierbei ist anzugeben, wie
viele LOI fur niedergelassene
Hausarzte geman Definition
in Anlage B, Kap. 4.2.1 vor-
liegen und wie viele LOI fur
niedergelassene andere
Fachérzte gemal’ Definition in
Anlage B, Kap. 4.2.1 vorlie-
gen.

Schriftliche Erklarung, dass
die Region fiir den Fall, dass
sie von der gematik als WEV-
Region ausgewahlt wird, un-
mittelbar nach Bekanntgabe
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malf3 Definition in Anlage B, Kap.
4.2.1 vorliegen. Dartiber hinausge-
hende LOI aus der Gruppe der ande-
ren Facharzte geman Definition in
Anlage B, Kap. 4.2.1 werden im
Rahmen der Bewertung nicht berick-
sichtigt.

Hinweis:

Die LOI werden im Rahmen der Be-
wertung nur bertcksichtigt, wenn die
niedergelassenen Arzte zum Kunden-
stamm der Hersteller gehoren, die
sich gem. Ifd. Nr. 7a mittels LOI zur
Teilnahme an der WEV ebenfalls be-
reit erklart haben.

* Arzt“ bedeutet in diesem Zusammenhang:

a) niedergelassene, an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmende Arz-
te gemanR Definition in Anlage B, Kap.
4.2.1 mit einer vollen Kassenzulas-
sung

b) Tatigkeit in Einzelpraxis; werden Arz-
te aus Medizinischen Versor-
gungszentren (MVZ) ausgewahlt, so
diirfen nicht mehr als zwei Arzte pro
MVZ ausgewahlt werden.

“ gema

Gesedlschaft f0r Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

der Auswahlentscheidung der
gematik die Kontaktdaten der
zum Zeitpunkt der Bewerbung
an der WEV teilnahmebereiten
Arzte und die Kopien der zu-
gehdrigen LOI tbermitteln
wird und dass sie hierfur das
Einverstandnis aller betrof-
fenen Arzte eingeholt hat.

Schriftliche Erklarung, dass
die Region fur den Fall, dass
sie von der gematik als WEV-
Region ausgewahlt wird, bin-
nen acht Wochen nach Be-
kanntgabe der Aus-
wahlentscheidung der gematik
die Kontaktdaten der restli-
chen (zu 150 noch fehlenden)
an der WEV teilnahmebereiten
Arzte und die Kopien der zu-
gehorigen LOI tbermitteln
wird und dass sie hierfur das
Einverstandnis aller betrof-
fenen Arzte eingeholt hat.
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12

B

Teilnahmebereite
Apotheken in der Re-
gion

120

12 % Der Bewerber erklart, in welcher Zahl

zum Zeitpunkt der Abgabe der Be-
werbung unterschriebene LOI von
Apotheken im Stadtgebiet vorliegen.

0 % — 49 % aller Apo- 0 Pkt.
theken im Stadtgebiet

haben sich mittels LOI

zur Teilnahme an WEV

bereit erklart.

50 % — 79 % aller Apo- 60 Pkt.
theken im Stadtgebiet

haben sich mittels LOI

zur Teilnahme an WEV

bereit erklart

80 % — 100 % aller 120 Pkt.
Apotheken im Stadtge- / LOI
biet haben sich mittels (max.
LOI zur Teilnahme an 120 Pkt.)

WEV bereit erklart.

Hinweis:

Die LOI werden im Rahmen der Be-
wertung nur berlcksichtigt, wenn die
Apotheken zum Kundenstamm der
Hersteller gehoren, die sich gem. Ifd.
Nr. 7a mittels LOI zur Teilnahme an

“ gema

Gesedlschaft f0r Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Schriftliche Erklarung zur An-
zahl der vorliegenden unter-
schriebenen LOI von Apothe-
ken im Stadtgebiet.

Schriftliche Erklarung, dass
die Region fur den Fall, dass
sie von der gematik als WEV-
Region ausgewahlt wird, un-
mittelbar nach Bekanntgabe
der Auswahlentscheidung der
gematik die Kontaktdaten der
zum Zeitpunkt der Bewerbung
an der WEV teilnahmebereiten
Apotheken und die Kopien der
zugehorigen LOI Ubermitteln
wird und dass sie hierfir das
Einverstandnis aller betroffe-
nen Apotheken eingeholt hat.

Schriftliche Erklarung, dass
die Region fir den Fall, dass
sie von der gematik als WEV-
Region ausgewahlt wird, bin-
nen acht Wochen nach Be-
kanntgabe der Aus-
wahlentscheidung der gematik
die Kontaktdaten der restli-
chen (zu 20 noch fehlenden)
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13 B Teilnahmebereite 10 1%
psychologische Psy-
chotherapeuten in der

Region

der WEV ebenfalls bereit erklart ha-
ben.

Der Bewerber erklart, in welcher Zahl
ihm zum Zeitpunkt der Abgabe der
Bewerbung unterschriebene LOI von
psychologischen Psychotherapeuten
in der Region vorliegen.

0 — 1 psychologischer 0 Pkt.
Psychotherapeut hat sich

mittels LOI zur Teilnah-

me an WEV bereit erklart

2 — 5 psychologische 2 Pkt. /
Psychotherapeuten ha- LOI
ben sich mittels LOI zur (max.
Teilnahme an WEV be- 10 Pkt.)

reit erklart hat (es wer-
den alle LOI gezahilt)
Es werden insgesamt maximal 5
LOI beriicksichtigt.
Hinweis:
Die LOI werden im Rahmen der Be-
wertung nur berlcksichtigt, wenn die

“ gema

Gesedlschaft f0r Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

an der WEYV teilnahmebereiten
Apotheken und die Kopien der
zugehdorigen LOI Ubermitteln
wird und dass sie hierflir das
Einverstéandnis aller betroffe-
nen Apotheken eingeholt hat.

Schriftliche Erklarung tber die
Anzahl der vorliegenden un-
terschriebenen LOI von psy-
chologischen Psycho-
therapeuten in der Region.

Schriftliche Erklarung, dass
die Region fur den Fall, dass
sie von der gematik als WEV-
Region ausgewahlt wird, un-
mittelbar nach Bekanntgabe
der Auswahlentscheidung der
gematik die Kontaktdaten der
zum Zeitpunkt der Bewerbung
an der WEV teilnahmebereiten
psychologischen Psycho-
therapeuten und die Kopien
der zugehoérigen LOI Uber-
mitteln wird und dass sie hier-
fur das Einverstandnis aller
betroffenen Arzte eingeholt
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14

Anzahl teilnahmebe-
reite Primarsystem-
Hersteller

100

10 %

psychologischen Psychotherapeuten
zum Kundenstamm der Hersteller
gehoren, die sich gem. Ifd. Nr. 7a
mittels LOI zur Teilnahme an der
WEYV ebenfalls bereit erklart haben.

Der Bewerber erklart, welche PS-
Hersteller* bereit sind, die bewer-
bende Region im Rahmen ihrer Téatig-
keiten zu unterstitzen beziehungs-
weise mit der sich bewerbenden Re-

gion zu kooperieren:

*PS-Hersteller werden fir die Bewertung nur
berlicksichtigt, soweit es sich um gesell-
schaftsrechtlich voneinander unabhangige
Unternehmen handelt. Miteinander verbunde-

“ gema

Gesedlschaft f0r Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

hat.

Schriftliche Erklarung, dass
die Region fur den Fall, dass
sie von der gematik als WEV-
Region ausgewahlt wird, bin-
nen acht Wochen nach Be-
kanntgabe der Auswahlent-
scheidung der gematik die
Kontaktdaten der restlichen
(zu 3 noch fehlenden) an der
WEYV teilnahmebereiten psy-
chologischen Psycho-
therapeuten und die Kopien
der zugehoérigen LOI Gbermit-
teln wird und dass sie hierfur
das Einverstandnis aller be-
troffenen psychologischen
Psychotherapeuten eingeholt
hat

Kein separater Nachweis er-
forderlich. Die Erfullung der
Anforderung wird mittels der
LOI nachgewiesen, welche
zum Nachweis der Ifd. Nr. 7a
»1eilnahmebereite Priméarsys-
tem-Hersteller* eingereicht
werden mussen.
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ne Unternehmen im Sinne des § 271 HGB
oder 8 15 ff AktG werden nur einmal gewertet.
Der Bewerber hat auf eine gesellschaftsrecht-
liche Verbindung hinzuweisen.

LOI von 1 PS-Hersteller 25 Pkt.
LOI von 2 PS-Herstellern 50 Pkt.
LOIl von 3 PS-Herstellern 75 Pkt.

LOI von 4 oder mehr PS- 100
Herstellern Pkt.
15 Anzahl teilnahmebe- 200 20 % Der Bewerber erklart, welche Konnek- Kein separater Nachweis er-
reiter Konnektor- tor-Hersteller bereit sind, die Region  forderlich. Die Erfullung der
Hersteller im Rahmen ihrer Tatigkeiten zu un- Anforderung wird mittels der

terstiitzen beziehungsweise mit der LOI nachgewiesen, welche
sich bewerbenden Region zu koope- zum Nachweis der Ifd. Nr. 7b

rieren: »Teilnahmebereite Konnektor-
Hersteller® eingereicht werden
LOI von 1 Konnektor- 50 Pkt. missen.
Hersteller
LOI von 2 Konnektor- 100
Herstellern Pkt.
LOI von 3 Konnektor- 150
Herstellern Pkt.
LOI von 4 oder mehr 200
Konnektor-Herstellern Pkt.
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16 B Region ist Feldtestre- 250
gion

Maximal mégliche 1.020
Gesamtpunktzahl

25 % Der Bewerber erklart, ob und ggf.
welche Hersteller einen Feldtest (im
Rahmen des PTV3-Konnektor-
Zulassungsverfahrens der gematik)

durchfthren:
1 Feldtest: 150
Pkt.
2 Feldtests: 200
Pkt.
3 Feldtests: 230
Pkt.
4 oder mehr Feldtests: 250
Pkt.

Der LOI der Hersteller gem. Ifd. Nr. 15

muss eine entsprechende Absichtser-

klarung des Konnektor-Herstellers

beinhalten, den Feldtest in der sich

bewerbenden Region durchzufihren.
100 %

“ gema

Gesedlschaft f0r Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Schriftliche Darstellung tber
die Durchfuhrung und/oder die
geplante Durchflihrung von
Feldtests in der entspre-
chenden Region im Rahmen
des PTV3-Konnektor-Zu-
lassungsverfahrens der gema-
tik anhand der LOI der Her-
steller und ggf. weiterer
Nachweise.
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6 Anlage D: Liste potenziell geeigneter WEV-Regionen

Die gematik hat mit Unterstitzung ihrer Gesellschafter eine Analyse des gesamten Bun-
desgebietes hinsichtlich potenziell geeigneter WEV-Regionen vorgenommen. Die ent-
standene Liste dient jedoch lediglich der Orientierung im Sinne einer Machbarkeitspri-
fung und schliel3t die Bewerbung anderer Regionen ausdricklich nicht aus.

Es wurden Stadte zwischen 80.000 und 140.000 Einwohner betrachtet. Aus diesen wur-
den autarke Stadte (30 Min. Fahrzeit zur nachsten Grof3stadt und oberzentrale Funktion)
ermittelt, fur die wiederum das natirliche Einzugsgebiet (EZG_nat = Region, die die je-
weilige Grol3stadt als oberzentrales Ziel hat) festgestellt wurde. Regionen mit Einwohner-
zahl unter 200.000 wurden nicht weiter betrachtet. Weiterhin wurde ermittelt, ob in den
Stadten mit umgebender Region (Apotheken nur Stadtgebiet) jeweils eine ausreichende
Anzahl von LE/LEI entsprechend der Anforderungen aus Kap. 4.2.1 (Strukturmerkmale
der Region) vorhanden ist. Regionen, in denen aufgrund der Durchfiihrung anderer Pro-
jekte mit Bezug zu Medikationsplanen Uberschneidungen zu befiirchten sind, wurden
nicht betrachtet.

Stadt Ew_Stadt | Ew_Re- Land | HA+FI* and. Apoth.** | KH KV
gion FA* NFA | NP*
Kok
Ingolstadt 132.438 452.357 BY 358 139 31 1 2
Wirzburg 124.873 610.156 BY 580 220 47 1 5
Heilbronn 122.567 950.268 BW 758 280 26 1 10
Pforzheim 122.247 415.913 BW 338 135 30 1 5
Gottingen 118.914 340.714 NI 333 130 33 2 4
Trier 114.914 666.921 RP 529 220 34 1 9
Bremerhaven 114.025 494.738 HB 394 167 25 1 6
Koblenz 112.586 561.993 RP 509 199 31 1 6
Siegen 102.355 616.264 NW | 473 166 31 1 8
Hildesheim 101.667 252.549 NI 229 88 27 1 2
Kaiserslautern | 98.520 294.892 RP 245 106 29 1 4
Schwerin 96.800 457.251 MV 405 161 26 1 4
Giel3en 84.455 214.508 HE 201 94 24 3 1
Konstanz 82.859 290.171 BW 261 115 23 1 2

Tabelle 1: Ew: Einwohner, HA+FI: Hausérzte, facharztlich tatige Internisten und PAdiater, and. FA: andere Facharzte (s.
auch Definition ,Arztgruppen” in Kapitel 4.2.1), Apoth.: Apotheken im Stadtgebiet, KH NFA: Krankenhauser mit einer Not-
aufnahme, KV NP: KV-Notdienstpraxis. *Zahlen der KBV (cave: Kopfzahlung, Abgrenzung Arztgruppen gem. Bedarfspla-
nungs-Richtlinie), **Zahlen von DAV/ABDA, ***Zahlen gem. Deutschem Krankenhausverzeichnis
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