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1 Einordnung des Dokuments

1.1 Zielsetzung und Einordnung des Dokumentes

Der vorliegende Zwischenbericht beschreibt die Ergebnisse der in den Testregionen
durchgeflihrten Feldtests (Teststufe 3) fir das Release 1 mit Zwischenstand vom
18.07.2008. Als Datenmaterial sind hier die Aussagen aus den Zwischenberichten der
einzelnen Testregionen sowie Daten aus den Selbstberichten und Dokumentationen (z.
B. Incidents, Installationsstatusberichte, Testmatrix) zum Zeitpunkt der Berichtserstattung
verwendet worden. Dabei werden nicht alle von den Testregionen angegebenen Anmer-
kungen oder Probleme vollstandig dargestellt, sondern es wurde sich auf Themenberei-
che von Ubergreifender Bedeutung konzentriert.

Dieses Dokument ist so gegliedert, dass in Kapitel 1 die Dokumenteninformationen, wie
z.B. die Zielsetzung, die Zielgruppe und auch Abgrenzungen beschrieben werden. Kapitel
2 enthalt eine Einfuhrung in das Testvorhaben.

Nach der Beschreibung der der Testziele, der Funktionalitdten und der Testbeteiligten
sowie deren Akquisition und Einbindung in die TestmalRnahmen in Kapitel 3 wird in Kapi-
tel 4 die Einsetzbarkeit des Gesamtsystems erlautert. Dabei handelt es sich um die Dar-
stellung sowohl der Prifungen und Zulassungen bzw. Freigaben der eingesetzten Kom-
ponenten als auch der eingerichteten Supportstrukturen und -mechanismen.

In Kapitel 5 wird der Einfluss auf die bestehenden Geschaftsprozesse dargestellt. Dieser
Abschnitt beinhaltet eine Beschreibung der Use Cases, deren Nutzungsgrad im Berichts-
zeitraum sowie eine Bewertung durch die Nutzer. Abgeleitet aus den vorherigen Ab-
schnitten werden in Kapitel 6 die Zwischenergebnisse der Feldtests im Detail beschrie-
ben.

Eine Zusammenfassung der Ergebnisse der Tests, der ,Lessons Learned“ und geeigne-
ter Verbesserungsmafnahmen findet sich im Kapitel 7.

1.2 Zielgruppe

Dieses Dokument richtet sich an die Geschaftsleitung und das Projektbliro der gematik,
die Projektorganisationen der Testregionen sowie die Gesellschafter der gematik.

1.3 Geltungsbereich

Das Dokument gilt im Rahmen der TestmalRnahmen fur die Einfuhrung der elektroni-
schen Gesundheitskarte flir Funktionsabschnitt 1 nach § 4 Abs. 2 [RV02006] Teststufe 3
nach § 5 Abs. 3 [RV0O2006] (entspricht Release 1 Feldtest der gematik).
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1.4 Arbeitsgrundlagen

Neben den gesetzlichen Vorgaben aus der Rechtsverordnung Uber die Testmalinahmen
fur die EinflGhrung der eGK [RVO2006] ist die fachliche Grundlage fur dieses Dokument
die Richtlinie Feldtest Release 1 [gemRL_FeldT1] inklusive der dort aufgefihrten gelten-
den Dokumente.

Die geltenden Konzepte und Spezifikationen fur den Feldtest Release 1 wurden in einer
Dokumentenlandkarte offentlich zur Verfigung gestellt [http://www.gematik.de/Ueber-
sichtsseite Release 1 3 1.gematik]. Ergdnzungen und Hinweise zu den von der gema-
tik veroéffentlichten Dokumenten wurden Uber SRQs (Specification Related Questions)
behandelt und dokumentiert. Diese SRQs, die an gleicher Stelle verdffentlicht wurden,
dienten und dienen dazu, Klarstellungen zu Formulierungen, Interpretationshinweise aber
auch Korrekturen mitzuteilen, bis sie in einer Folgeversion des betroffenen Dokumentes
Berucksichtigung finden.

Dokumente, die direkt die Testregionen als Zielgruppe betrafen, wurden direkt an die
Leiter der Testregionen tbermittelt.

1.5 Abgrenzung des Dokumentes

Dieser Zwischenbericht beschreibt die bisherigen Ergebnisse des Feldtests (Teststufe 3)
zu Release 1. Der Schwerpunkt der Testung diente dem Nachweis der Einsetzbarkeit der
Funktionalitdten im Release 1 unter realen Einsatzbedingungen und der Erfassung des
Einflusses auf bestehende Geschaftsprozesse.

Nicht enthalten ist eine ausflihrliche Beschreibung der Ergebnisse der technischen Tes-
tung (Komponenten-, Integrations- und Interoperabilitdtstests) und der Anwendertests
(Prafung auf korrekte Umsetzung der fachlogischen und facharchitektonischen sowie
sicherheitsarchitektonischen Anforderungen). Diese Tests wurden ausschlieBlich zentral
in der gematik und vor Beginn des Feldtests durchgefiihrt und dokumentiert. In diesem
Dokument sind hierzu lediglich zusammenfassende Aussagen zu den Anwendertests in
Kapitel 3.3.2 enthalten.

Das Vorlaufer-Release 0 (MKT+-Szenario) wurde ebenfalls nur zusammenfassend ange-
fuhrt, um die daraus gewonnenen Erkenntnisse einzubeziehen. Nahere Ausfuhrungen
zum Test Release 0 werden in diesem Dokument nicht gemacht.

Nicht enthalten sind die Ergebnisse einer wissenschaftlichen Evaluation, die die Praxis-
tauglichkeit und die Akzeptanz der Einflhrung der eGK bei den Beteiligten untersucht.
Diese wird durch eine beauftragte externe Organisation durchgefiihrt und zu einem spa-
teren Zeitpunkt dokumentiert.
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2 Einfuhrung in das Testvorhaben

Der Feldtest Release 1 wurde, koordiniert durch die gematik, unter Beteiligung einer Viel-
zahl von Organisationen und Institutionen in den Testregionen gestartet und wird in dieser
Konstellation bis zum 31.01.09 (Stand Projektplan 3.0.0) fortgesetzt. Jeder dieser Beteilig-
ten trug und tragt durch seine spezifischen Aufgaben zum Gelingen der Testmaflinahmen
bei.

Die Feldtests Release 1 starteten im Juni 2007 im Anschluss an die erfolgreich abge-
schlossenen Feldtests Release 0, die in der Testregion Lobau/Zittau in Sachsen sowie
der Testregion Flensburg in Schleswig-Holstein durchgefihrt wurden.

Die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte im Release 0 beschrankte sich auf das
Einlesen der Versichertenstammdaten in das Praxisverwaltungssystem der Arztpraxis.
Der Umgang mit der eGK stellte sich daher flir Versicherte und Arztpraxis gegeniber dem
Umgang mit der Krankenversichertenkarte (KVK) als nahezu unverandert dar. Die einzige
Erweiterung ergab sich durch die Uberprifung der Ubereinstimmung des aufgebrachten
Versichertenfotos mit dem Versicherten. Zum Einsatz des Release 0 in den Arztpraxen
waren die elektronische Gesundheitskarte, multifunktionale Kartenterminals sowie an die
Nutzung der auf der eGK aufgebrachten Versichertenstammdaten angepasste Praxisver-
waltungssysteme notig.

Fir Release 1 waren zwecks Nutzung zusatzlicher Anwendungen und zuséatzlicher si-
cherheitstechnischer Anforderungen (z.B. Datenschutz und Datensicherheit) weitere
technische Komponenten erforderlich. Die multifunktionalen Kartenterminals, die nicht der
Spezifikation der eHealth-Terminals entsprachen, wurden aufgeristet bzw. ausgetauscht.
Zusatzlich zu den oben genannten Komponenten kamen Konnektoren, Heilberufsauswei-
se und teilweise SMCs zum Einsatz, wodurch neben der bekannten offline-Funktionalitat

o Bereitstellung von Versichertenstammdaten im Primarsystem des Leistungserbrin-
gers

die folgenden offline-Funktionalitdten zur VerfiUgung gestellt wurden:

o Erstellen, Lesen und Einlésen von elektronischen Verordnungen auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte

o Erstellen und Lesen von Notfalldaten auf der elektronischen Gesundheitskarte

Bedingt durch die sicherheitstechnische Anforderung, vor dem Lesen der eGK zuerst eine
Autorisierung im System durchzufuhren, dauerte das Einlesen der Versichertenstammda-
ten auf der eGK, wie bereits im Labortest ermittelt werden konnte, 1anger als das Einlesen
der KVK.

Ziel der Feldtests Release 1 ist es, die Praxistauglichkeit von Konzeptionen, daraus ent-
wickelter Komponenten sowie die Handhabungen und Auswirkungen von Sicherheitsein-
richtungen im laufenden Praxisalltag unter Echtbedingungen zu testen. Dabei basieren
die Feldtests auf der Bereitwilligkeit aller Beteiligten, die TestmalRnahmen zu unterstitzen.

Insofern am Test teilnehmende Leistungserbringer zum Testbeginn der jeweiligen Region
noch nicht mit allen Komponenten fiir das Release 1 versorgt waren, wurde die Ausstat-
tung sukzessive vorangetrieben.
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Die Tests wurden in 7 Testregionen unter Einbindung von 188 niedergelassenen Arzten,
115 Apotheken und 11 Krankenhausern durchgefiihrt. Dabei wurden insgesamt 60281
Versicherte beteiligt. Fir die Testdurchfiihrung standen Konnektoren von 3 Herstellern,
Kartenterminals von ebenfalls von 3 Herstellern, Praxisverwaltungssysteme von 17 Her-
stellern, Apothekenverwaltungssysteme von 9 Herstellern und Krankenhausinformations-
systeme von 6 Herstellern zur Verfigung. Weiterhin waren Kostentrager- sowie Leis-
tungserbringerorganisationen im Rahmen der Kartenherausgabe involviert.

Bei der Testdurchfliihrung wurden statistische Daten zur Nutzung der eGK sowie aufgetre-
tene Stérungen durch die Projektblros der Testregionen erhoben und der gematik zur
Verfligung gestellt. Die Erfassung erfolgte durch die Leistungserbringer bzw. deren Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter. Entweder lag hierzu an entsprechenden Arbeitsplatzen eine
ausgelegte Liste, in der die Daten handschriftlich festgehalten wurden, oder die Daten
wurden in die bereitgestellte Excel-Tabelle aufgenommen. Das eingesetzte Instrumenta-
rium wurde durch die an den betroffenen Arbeitsplatzen vorhandenen Mdglichkeiten be-
stimmt. Diese Art der Erfassung durch die Leistungserbringer fihrte zu Ergebnissen, auf
die jedoch kein Anspruch auf Vollstandigkeit zu erheben ist.
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3 Grundlagen

3.1 Ziele des Feldtests

Die Ausrichtung der durchgeflihrten Tests folgte den in der Rechtsverordnung [RV0O2006]
festgelegten Zielen:

,Die Feldtests dienen dem Nachweis der Einsetzbarkeit des Gesamtsystems unter realen
Einsatzbedingungen und der Erfassung des Einflusses auf bestehende Geschaftsprozes-
se.

Insbesondere werden folgende Aspekte untersucht:
e Einfluss auf die Praxisablaufe, Zeitverhalten,
o Haufigkeit und Ursache von Fehlern, Bedarf an Unterstitzungsleistung,

o Bewertung durch die Nutzer (Funktionalitdt, Nachvollziehbarkeit, Kontroliméglich-
keiten).” [RVO2006].

Diese genannten Aspekte werden unter den eingeschrankten Funktionalitdten des Re-
lease 1 betrachtet.

3.2 Methodik des Feldtests

Ausgehend von der in der RVO beschriebenen Zielausrichtung soll im Feldtest Release1
die Praxistauglichkeit der Anwendungen basierend auf den dezentral bereitgestellten
Komponenten bei den Leistungserbringern betrachtet werden. Die Akzeptanz, der Ein-
fluss auf die Ablaufe und ein Vergleich mit den bisherigen Verfahren und Ablaufen werden
im Rahmen einer Uberregional durchgefihrten und wissenschaftlich fundierten Evaluation
betrachtet.

Gegenstand der im Rahmen des Feldtest Release 1 durchgeflihrten Erhebung von statis-
tischen Informationen sind die Haufigkeit der Nutzung der telematischen Funktionen
(VSDM, VODM, NFDM) sowie Fehler und Probleme, die im Rahmen des Einsatzes in der
Praxis auftraten.

Die Erhebung dieser Informationen wird durch die Tatsache, dass die Testteilnehmer die
Prifung nicht unter Laborbedingungen, sondern im Rahmen ihrer alltaglichen Arbeit und
Ablaufe durchflihren, deutlich eingeschrankt. Die Methoden, hier Informationen zu erfas-
sen, mussten sich daran orientieren, welche Rahmenbedingungen und Mdéglichkeiten U-
berhaupt fur eine Erfassung gegeben waren.

Eine automatisierte Erfassung durch Komponenten, welche in allen Arztpraxen, Apothe-
ken und Krankenhausern gleichermalien vorhanden sein sollten, scheiterte an Sicher-
heitsvorgaben an diese Komponenten sowie am heterogenen Umfeld bei den Leistungs-
erbringern:
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Die Nutzung beispielsweise von Logdateien der Primarsysteme schied wegen fehlender
Vorgaben an die Anpassung der Primarsysteme zum Logging aus. Es war weder sicher-
gestellt, dass diese Systeme Logdateien erzeugen, noch, dass diese verwertbare Infor-
mationen enthalten. Die Nutzung von Logdateien beispielsweise der Konnektoren schei-
terte daran, dass der Zugriff auf die Konnektoren nur Uber spezifizierte Schnittstellen mog-
lich ist, welche derartige Informationen nicht zur Verfligung stellen.

Damit blieb fir die Erhebung statistischer Daten die Erfassung durch Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter in den Arztpraxen, Apotheken und Krankenhausern ubrig. Das eingesetzte
Instrumentarium wurde durch die an den betroffenen Arbeitsplatzen vorhandenen Mdg-
lichkeiten bestimmt.

Das bedeutet konkret: Die beispielsweise als Excelarbeitsmappen bereitgestellten Formu-
lare kénnen lediglich Uberall dort elektronisch genutzt werden, wo Excel als Applikation
zur Verfigung steht. Es kann jedoch nicht vorausgesetzt werden, dass dies an jedem
Arbeitsplatz der Fall ist. Somit muss es auch mdglich sein, diese Formulare handisch
auszufullen.

Die erhobenen Informationen werden nach Erfassung durch die Projektbliros der Testre-
gionen regelmaRig an die gematik Ubermittelt, dort aggregiert und fur die Testdokumenta-
tion aufbereitet. Die erfassten Probleme werden dartiber hinaus von den Projektblros der
Testregionen geprift und ggf. in das zentral von der gematik bereitgestellte Incident Ma-
nagement System eingestellt.

In der Testregion Rheinland-Pfalz wurde ein Tool entwickelt und eingesetzt, das die Erhe-
bung der statistischen Daten bei den Leistungserbringern vereinfacht und automatisiert.
Dazu wurde die Zustimmung des Landesdatenschitzers und der jeweiligen Leistungserb-
ringer eingeholt. Ein moglicher Einsatz auch fir die anderen Testregionen wird derzeit in
der gematik gepruft.

3.3 Ergebnisse vorangegangener Tests

3.3.1 Feldtest Release 0

In den Feldtests Release 0 (MKT+-Szenario), die in der Testregion Lébau/Zittau in Sach-
sen sowie der Testregion Flensburg in Schleswig-Holstein durchgeflhrt wurden, wurden
mit Unterstltzung ausgewahlter Teilnehmer (Arzte und Versicherte) die Prozesslogik und
die Ablaufe getestet, um zu verifizieren, dass die Nutzung der elektronischen Gesund-
heitskarte (eGK) mit existierenden Multifunktions-Kartenterminals praxistauglich erfolgen
kann.

Die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte im MKT+-Szenario beschrankt sich auf
das Einlesen der Versichertenstammdaten in das Praxisverwaltungssystems der Arztpra-
xis. Der Umgang mit der eGK stellt sich daher fir Versicherte und Arztpraxis gegenuber
dem Umgang mit der Krankenversichertenkarte (KVK) als weitgehend unverandert dar.
Die Uberpriifung der Ubereinstimmung des auf der Gesundheitskarte aufgebrachten Ver-
sichertenfotos mit dem Versicherten ist hier die einzige Erweiterung.

Zum praxistauglichen Einsatz des MKT+-Szenarios in den Arztpraxen waren die elektro-
nische Gesundheitskarte, ein multifunktionales Kartenterminal sowie ein an die Nutzung
der auf der eGK aufgebrachten Versichertenstammdaten angepasstes Praxisverwal-
tungssystem erforderlich.
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An dem Feldtest, der im Dezember 2006 startete, nahmen insgesamt 42 Arztpraxen mit
54 Arzten, 8 Praxisverwaltungssoftware-Hersteller sowie rund 16.000 Versicherte teil. Am
Ausgabeprozess der eGK waren insgesamt 13 Krankenversicherungen und am Abrech-
nungsprozess 2 kassenarztliche Vereinigungen beteiligt. Die elektronische Gesundheits-
karte kam im Testzeitraum rund 7.000 Mal zum Einsatz.

Trotz der funktionalen Beschrankung ist das MKT+-Szenario als ein wichtiger erster
Migrationsschritt in seiner Bedeutung nicht zu unterschatzen, da aus den unten darge-
stellten Fehlern bereits wesentliche Erkenntnisse fur die nun nachfolgenden Releases
gewonnen werden konnten. Insbesondere wurde hier aufgezeigt, dass schon bei relativ
einfacher Funktionalitat eine Vielzahl von potentiellen Fehlerquellen vorhanden ist. Somit
konnten die Hersteller von Primarsystemen und Hardwarekomponenten fir die Anforde-
rungen, die kunftig durch die Telematikinfrastruktur an ihre Systeme gestellt werden, sen-
sibilisiert bzw. aufgrund der beschrankten Funktionalitdt an die Thematik herangefuhrt
werden. Ferner konnten diese Erkenntnisse bei der Konzeption der nachfolgenden Re-
leases und zugehorigen Testmalnahmen entsprechend einflieRen.

Im Umfeld der Praxisverwaltungssysteme traten anfanglich vor allem Probleme auf, die
auf fehlerhafte und missverstandliche Interpretationen der Versichertenstammdaten zu-
rickzufiihren waren. Dartber hinaus gab es Probleme bei der Abbildung der Versicher-
tenstammdaten auf die ADT-Datenstrukturen, die zu Abrechnungszwecken erstellt wur-
den. Diese flhrten in der Regel zu Nachfragen, die jedoch keine wesentlichen Einschran-
kungen im Praxisbetrieb darstellten. Hiermit zusammenhangende Probleme wurden von
den Herstellern im Laufe der ersten Wochen behoben.

Im Umfeld der Karten kam es bei verschiedenen Kartenherausgebern und -herstellern zu
Kartenlesefehlern. Diese kdnnen in drei Kategorien untergliedert werden:

o Fehler, die im Kartenproduktionsprozess lagen; davon betroffen waren vor allem
die Karten eines Herstellers, bei denen der verwendete Klebstoff den Chip im
Laufe von Wochen beschadigte. Es handelt sich um 240 Fehlerfalle bei 736 po-
tentiell betroffenen Karten einer Krankenkasse.

o Fehler im Personalisierungsprozess; Hier tauchten in einigen wenigen Fallen fal-
sche Geburtsdaten auf.

o Kompatibilitatsfehler; es traten vereinzelt Fehler auf, die auf Inkompatibilitadten mit
einzelnen Kartenterminals zuriickzufihren waren. Hier wurde eine Klarung so-
wohl mit dem Kartenhersteller als auch mit dem Hersteller der Kartenterminals
herbeigeflhrt.

In allen Fallen wurden die Karten vom Kartenherausgeber ausgetauscht und die damit
zusammenhangenden Fehler behoben.

Wesentliche Erkenntnisse wurden vor allem von den Kartenherausgebern fur die Erfas-
sung von Versichertendaten und Fotos, die Produktion und Personalisierung sowie fiir die
Herausgabe der Karten gesammelt. Diese stellen eine wichtige Grundlage fir die Her-
ausgabe von Karten in weiteren Testregionen sowie fiir spatere flaichendeckende Rollout-
Prozesse dar.

Da das Einlesen der eGK (1.5-2.3 sek.) ca. 5-7 mal so lange dauert wie das Einlesen ei-
ner KVK (0.3 sek), konnten weiterhin die Hard- und Softwarehersteller betreffend der Per-
formanz ihrer Systeme sensibilisiert werden und Optimierungspotential aufgezeigt wer-
den.

gematik_Testbericht_Feldtest_R1_Zwischenbericht_V1_0_3.doc Seite 12 von 76
Version: 1.0.3 © gematik Stand: 03.12.2008



Testbericht Feldtest (Teststufe 3) Release 1 w
- Zwischenbericht- a8 gem a

v Gesusdheitsharte mik

3.3.2 Anwendertest Release 1

In Rahmen des Anwendertests Release 1 wurden mit Unterstiitzung ausgewahlter End-
nutzer der Testregionen (Arzte und Apotheker), die Prozesslogik und -ablaufe der fur die-
sen Testabschnitt relevanten Telematikanwendungen getestet, so dass fir die Feldtests
Release 1 von einem Mindestmal} an Praxistauglichkeit ausgegangen werden kann. Da-
bei wurde die elektronische Gesundheitskarte ohne Netzzugang neben der Krankenversi-
chertenkarte fur die in § 291 Abs. 1 Satz 3 SGB V genannten Zwecke (Versicherten-
stammdaten offline) sowie fiir die Ubermittlung elektronischer Verordnungen gemaR §
291a Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 SGB V, beschrankt auf die Verordnung apothekenpflichtiger
Arzneimittel mit Ausnahme von Betdubungsmitteln (Verordnungsdaten offline) und fir die
Anwendung nach § 291a Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 SGB V (Notfalldaten offline) getestet.

Die Ergebnisse wurden in den Projektblros der Testregionen erfasst und danach in der
gematik zusammengefihrt und ausgewertet. Diese sind soweit wie mdglich bei der Wei-
terentwicklung der Spezifikationen, Komponenten und organisatorischen Verfahren be-
ricksichtigt worden.

Die Testverfahren waren so angelegt, dass der Schwerpunkt der Testung auf der Praxis-
tauglichkeit und Handhabbarkeit der neuartigen Komponenten und telematischen Prozes-
se lag. Da die Tests zunachst auf einer Musterumgebung der gematik mit simulierten
Komponenten und Primarsystemen ausgeflhrt wurden, mussten kleinere Unbequemlich-
keiten bei der Bedienung in Kauf genommen werden (z.B. ungewohnte Nutzeroberflache).

Als Ergebnis ist festzustellen, dass der Anwendertest an dem bereitgestellten Funktions-
muster die Leistungserbringer nicht Gberzeugen konnte. Die Durchfuhrung der Anwender-
tests Release 1 hat die in den Testregionen bestehende indifferente Stimmung der Leis-
tungserbringer zur Thematik der Einflhrung der eGK nicht wesentlich verandern kdénnen.
Grunde hierfur waren im Wesentlichen die folgenden Aspekte:

o Die Verarbeitungszeit beim Lesen der ungeschiitzten Vertragsdaten der eGK
durch die Primarsysteme bendétigt einen héheren Zeitaufwand als das Lesen der
KVK. Ebenso war der Zeitbedarf flr das Lesen und Schreiben eines eRezeptes
aus Sicht der Leistungserbringer zumeist nicht akzeptabel.

o Da es sich bei der Musterumgebung lediglich um ein Funktionsmuster handelte,
ermdglichte der Abstraktionsgrad der Musterumgebung den meisten Nutzern kei-
ne qualifizierten Aussage zur Praktikabilitdt der geplanten Szenarien unter All-
tagsbedingungen und in verschiedenen Umgebungen.

e Das Signieren jeder Einzelverordnung in Form der PIN-Eingabe wurde von den
Leistungserbringern als nicht praktikabel und fiir zu zeitaufwandig empfunden.

Zwecks Akzeptanzverbesserung kann fur die zukunftigen Tests ausschlieRlich der Einsatz
von Industriekomponenten empfohlen werden, da dadurch die Alltagssituation am ehes-
ten widergespiegelt werden kann. Die Hinweise auf das schlechte Zeitverhalten bei Lese-
und Schreibvorgangen sowie die Handhabbarkeit der PIN-Eingabe sollte vor dem Start
des Feldtest Release 1 Berucksichtigung finden.

3.4 Funktionsumfang Feldtest Release 1

Der Funktionsumfang der Testung entsprechend Release 1 umfasst:
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o Bereitstellung der Versichertenstammdaten im Primarsystem des Leistungserb-
ringers Uber Auslesen von geschitzten und ungeschitzten Versichertenstamm-
daten der elektronischen Gesundheitskarte (e GK)

o Bereitstellung der Funktionalitat, die erforderlich ist, um gemaR § 4 Abs. 2 der
Rechtsverordnung [RV0O2006] eine Verordnung apothekenpflichtiger Arzneimittel
mit Ausnahme von Betdubungsmitteln (eVerordnung) auf der eGK zu erstellen,
Uber die eGK zu transportieren und mit Hilfe der eGK einlésen zu kénnen, ohne
Online-Zugang zu den zentralen Diensten der Telematikinfrastruktur

o Bereitstellung der Funktionalitat, die erforderlich ist, um Notfalldaten auf der eGK
ablegen, auslesen, aktualisieren und I6schen zu kdnnen, ohne Online-Zugang zu
den zentralen Diensten der Telematikinfrastruktur

3.5 Testregionen

Die Testregionen zur Durchfuhrung von Tests bestimmte das Bundesministerium fur Ge-
sundheit im Benehmen mit den zustdndigen obersten Landesbehdrden im Rahmen der
Verordnung Uber Testmalinahmen fur die Einfuhrung der elektronischen Gesundheitskar-
te. Dabei handelt es sich um die Regionen:

o Baden-Wurttemberg
o Bayern

o Nordrhein-Westfalen
o Niedersachsen

o Rheinland-Pfalz

o Sachsen

o Schleswig-Holstein

Alle genannten Testregionen haben die politische Unterstutzung ihrer jeweiligen Ministe-
rien und haben zur Bewaltigung der TestmalRnahmen weitgehend &hnliche Projektstruktu-
ren geschaffen. Dennoch sind die von den Testregionen beschriebenen Erfahrungen und
Ergebnisse unter den verschiedenen Bedingungen der einzelnen Testregionen zu be-
trachten, die im Folgenden erdrtert werden.

Die beiden Testregionen Sachsen und Schleswig-Holstein haben seit Dezember 2006 die
Funktionalitaten ,MKT+* getestet (Release 0), d. h. das Auslesen von Versicherten-
stammdaten im offline-Verfahren wie in Kapitel 3.3.1 beschrieben, getestet In Bayern
wurde ab Marz 2007 vor dem offiziellen Einstieg in die TestmaRnahmen mit Release 1
ebenfalls das MKT+-Szenario bei den am Test beteiligten Arzten eingefiihrt. Durch dieses
Vorgehen konnte die Kartenausgabe der eGK unabhangig vom Installationsgrad der Pri-
marsysteme mit Release-1-Funktionsumfang problemlos vonstatten gehen. Die Primar-
systeme konnten anschlieRend ohne Akzeptanzverlust bei Leistungserbringern und Versi-
cherten sukzessive installiert werden. Festzuhalten ist allerdings, dass von den 30 Test-
arzten 3 Teilnehmer noch nicht mit einem Release-1-fahigen Primarsystem ausgestattet
werden konnten, da die entsprechenden Hersteller bisher noch keine Freigabe der gema-
tik far ihr Produkt erhalten haben.
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In Nordrhein-Westfalen ist die Testung und Einfliihrung der elektronischen Gesundheits-
karte eingebettet in eine Landesinitiative ,eGesundheit.nrw”, die sich mit verschiedenen
Themenbereichen zum Aufbau einer Telematikinfrastruktur beschaftigt.

Die Testregion Rheinland-Pfalz konnte sich aufgrund des Einsatzes eines automatisierten
Auswertungstools besonders in der Prazisierung vieler technischer Detail-Fehler einbrin-
gen, die im Incident Management Tool aufgenommen und dann zur Information an die
Hersteller weitergeleitet werden konnten.

In Baden-Wirttemberg ist die Rolle eines regionalen Herstellers von Praxisverwaltungs-
software positiv hervorzuheben. Durch sein besonderes Engagement bei ca. 50% der
Testarzte traten hier nur wenige Probleme auf. Auch ist die besondere Unterstutzung, die
das Projektbiro durch diesen Hersteller erhielt, anzumerken. Baden-Wirttemberg war mit
einer kritischen Haltung des dort aktiven Arzteverbundes konfrontiert, der einen potentiel-
len Datenmissbrauch und eine Erhéhung der Buirokratie durch die Einfliihrung der eGK
thematisiert hat. Dies unterstreicht die Notwendigkeit umfassender Aufklarungsarbeit, um
eine reibungslose Testung und spatere Einflhrung vorzubereiten.

In Niedersachsen begannen die Feldtests im November 2007, nachdem zu diesem Zeit-
punkt eine hinreichende Ausstattung mit zugelassenen Primarsystemen erreicht war. Der
Ausstattungsprozess und die Betreuung der Arzte fanden unter enger Begleitung der KV
Niedersachsen statt.

3.6 Testzeitraum

Die Phase Feldtest (Teststufe 3, Release 1) begann gestaffelt zu folgenden Zeitpunkten:
¢ 11.06.2007: TR Lobau-Zittau (Sachsen); TR Flensburg (Schleswig-Holstein)
o 18.06.2007: TR Ingolstadt (Bayern); TR Bochum/Essen (Nordrhein-Westfalen)
e 03.09.2007: TR Trier (Rheinland-Pfalz)
e 22.10.2007: TR Heilbronn (Baden-Wirttemberg)
e 12.11.2007: TR Wolfsburg (Niedersachsen)

Nach Abschluss der Anwendertests wurden vorbereitend zur Durchfihrung des Feldtests
die ersten Praxen und Apotheken mit den notwendigen Komponenten (Kartenterminals,
Konnektoren und angepassten Primarsystemen ausgestattet.

Aufgrund der erforderlichen Zulassungen bzw. Freigaben der Komponenten, konnten die
ersten Installationen bei den Leistungserbringern erst Anfang Juli 2007 abgeschlossen
und die Tests begonnen werden. Bei den Ubrigen am Test teilnehmenden Leistungserb-
ringern, die zum Testbeginn der jeweiligen Region noch nicht mit allen Komponenten fur
das Release 1 versorgt waren, wurde die Ausstattung sukzessive vorangetrieben.

Die Feldtests im Release 1 laufen in allen Testregionen bis zum 31.01.2009 und werden
anschliefend bis zum Start der Feldtests Release 2A fortgefuhrt. Der hier vorliegende
Zwischenbericht erfasst die Ergebnisse der bisher stattgefundenen Testungen bis zum
18.07.2008.
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3.7 Testteilnehmer

Die Durchfihrung der Feldtests fand unter der Beteiligung einer Vielzahl von Versicher-
ten, Leistungserbringern, Organisationen und Institutionen in einer kompxen Umgebung
mit verteilten Verantwortlichkeiten statt.

o Versicherte

o Niedergelassene Arzte sowie Praxispersonal

o Apotheker sowie Apothekenpersonal

o Krankenhauser sowie Krankenhauspersonal

o Kassen (Herausgabe eGK)

o Organisationen der vorgenannten Leistungserbringer (Ausgabe HBA und SMC)
o Industrie / Komponentenhersteller

o Bundes- und Landesdatenschutz

o Projektbiros der Testregionen

o gematik

Ohne die Bereitschaft all dieser Beteiligten waren die TestmalRnahmen nicht durchzufiih-
ren gewesen.

Wie im Gesamtkonzept [gematik_TR_Testregionen_Gesamtkonzept_V_1-1-0] festgehal-
ten, waren fir jede Testregion max. 25 Arztinnen und Arzte, 15 Apotheken und 1-2 Kran-
kenhauser als Testteilnehmer fur 10.000 einzubindende Versicherte vorgesehen. Zahn-
arzte waren nicht am Test beteiligt. Jede Testregion hat hierzu im Vorfeld der Feldtest-
phase vertragliche Vereinbarungen mit den Leistungserbringern (Zugriffsberechtigte nach
§ 291 a Abs. 4 Satz 1 SGBV) geschlossen.

Planmafig waren Uber alle Testregionen hinweg 11 Krankenhauser und 115 Apotheker/in
in die Testung eingebunden. Weiterhin haben insgesamt 188 Arztinnen und Arzte an der
Testung teilgenommen

Die Tests wurden in unterschiedlichen Praxisformen durchgefuhrt. Die meisten am Test
teilnehmenden Arztinnen und Arzte waren in einer Einzelpraxis tatig, so dass sich die Or-
ganisation an den Arbeitsablaufen einer Arztin/eines Arztes ausrichten konnte (1 HBA,
evtl. eine SMC-B und ein Konnektor).

Des Weiteren waren mehrere Gemeinschaftspraxen in den Test eingebunden. Hier muss-
te die Anwendung mehrerer HBA gesteuert und entsprechend in der Anpassung des Pri-
marsystems bericksichtigt werden. Ebenso musste eine parallele Nutzung der Karten-
terminals durch den Konnektor sichergestellt werden. Praxisgemeinschaften verbinden
Einzel- oder Gemeinschaftspraxen in der Nutzung von Raumen, Personal und/oder Appa-
raten. Die Arztinnen und Arzte bilden jedoch sowohl gegeniiber den Patientinnen und
Patienten als auch gegenlber der KV eigenstandige Einheiten, so dass hier verschiedene
Konnektoren im Zusammenspiel mit den weiteren Komponenten in der Installation und
Umsetzung bericksichtigt werden mussten.

Uber Anzahl und Verteilung der verschiedenen Praxisformen gibt Tabelle 1 Auskunft.
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Tabelle 1: Am Test beteiligte Praxisformen

S SH |[BW |BY |NRW |NDS |RP |insg.
Einzelpraxis 21 4 3 6 12 6 19 71
Gemeinschaftspraxis 2 9 6 7 9 9 3 45
Praxisgemeinschaft 2 4 6
Kinderarztl. Notdienstpraxis 1 1
Allgemeiner Notdienst 1 1

3.7.1 Akquise von niedergelassenen Arztinnen und Arzten

Die Auswahl der Arztinnen und Arzte erfolgte in den einzelnen Testregionen nach unter-
schiedlichen Kriterien. Sowohl in Bayern als auch in Schleswig-Holstein gab es bereits vor
dem Projekt bestehende Arztenetze. In Bayern sind tber 500 Arztinnen und Arzte in das
Arztenetz GOIN eingebunden. Eine Reduzierung in der Auswahl fand nach der Einschét-
zung statt, welche Arztin oder welcher Arzt dem Projekt politisch und inhaltlich positiv ge-
genuberstehen.

In Schleswig-Holstein wurden aus dem Praxisnetz Flensburg e.V. von 170 Arztinnen und
Arzten in 130 Praxen diejenigen mit den meisten Patientenkontakten ermittelt.

Auch in Sachsen nutzte man Kontakte zu bekannten Arzten und jenen, die Uber Einwei-
sungen in das Klinikum bekannt waren. Daruber hinaus meldeten sich Arzte in Eigeninitia-
tive im Projektbliro, um in die Testung einbezogen zu werden.

In Baden-Wrttemberg fand die Auswahl der Arztinnen und Arzte Uber interessierte, am
Test teilnehmen wollende PVS-Hersteller statt.

In Nordrhein-Westfalen wurde auf Informationsveranstaltungen fir eine Testbeteiligung
geworben. Die Auswahl konzentrierte sich auf Arztinnen und Arzte im Bereich Bochum
(Testregion Essen wird erst im 100.000er Test einbezogen). Hierbei wurde auf eine hete-
rogene Zusammensetzung aus verschiedenen Praxisgroen und Organisationsformen
(Einzel-, Gemeinschaftspraxis, Praxisgemeinschaft) sowie von Haus- und verschiedenen
Facharzten geachtet.

In Rheinland-Pfalz wurden die Arztinnen und Arzte nach regionalen Gesichtspunkten an-
gesprochen. Hier wurden Arztpraxen in bestimmten Postleitzahlregionen im Bereich Trier
angeschrieben, die sich daraufhin beim Projektbiro fir die Testteilnahme bewerben konn-
ten. Eine Auswahl erfolgte nach Kriterien ,Anzahl der Verordnungen®, ,H6he des Patien-
tenstamms®, ,Lage der Praxis“ und ,vorhandene EDV-Ausstattung®.

Niedersachsen orientierte sich bei der Auswahl der Arztinnen und Arzte an den im Ge-
samtkonzept Kapitel 4.2.2.1 empfohlenen Richtlinien.

3.7.2 Akquise von Apothekern

Die Akquise von Apotheken erfolgte grotenteils in Beziehung zu den ausgewahlten Arz-
tinnen und Arzten, in dem die Lage der Apotheke, die Anzahl der dispensierten Verord-
nungen sowie Rezeptstrome zwischen Arztpraxen und Apotheken zugrunde gelegt wur-
den. In Sachsen wurden aufgrund der regional begrenzten Testregion alle Apotheken in
den Test mit eingebunden. Die Apotheken wurden Gberwiegend von den Landesverban-
den der Apotheken kontaktiert und um Teilnahme gebeten.
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3.7.3 Krankenhauseinbindung

In den meisten Testregionen stand aufgrund der Infrastruktur eine begrenzte Anzahl von
Krankenhdusern zur Auswahl. In der Testregion Flensburg in Schleswig-Holstein wurden
beide ansassigen Krankenhduser in das Testverfahren eingebunden. Weiterhin sind in
Trier, Bochum/Essen und Ingolstadt jeweils zwei in den Testregionen agierende Kranken-
hauser beteiligt. In Sachsen wird das Projekt u. a. von dem IT-Leiter des dort ansassigen
Klinikums gesteuert, so dass die Einbindung dieses Krankenhauses vorab feststand. In
Heilbronn beteiligte sich ebenfalls ein interessiertes Krankenhaus am Test. In Nieder-
sachsen lag ein Krankenhaus im Bereich der vordefinierten Postleitzahl und wurde daher
in die TestmalBnahmen integriert. In Nordrhein-Westfalen wurden nach den Kriterien des
Einweisungsverhaltens der am Test teilnehmenden Arzte zwei Krankenhduser ausge-
wahilt.

3.7.4 Akquise der Versicherten

Versicherte als potentielle Testteilnehmerinnen und Testteilnehmer wurden Uberwiegend
nach Einzugsgebiet der Arztpraxen ausgewahlt. Die Ansprache der Versicherten erfolgte
vornehmlich Uber die in der Testregion beteiligten Krankenkassen. In Nordrhein-Westfalen
wurden die Versicherten im ersten Schritt (iber am Test beteiligte Arzte angesprochen.
Die Daten der interessierten Versicherten wurden dann Uber die KV Westfalen-Lippe an
die Krankenversicherungen weitergegeben. In fast allen Testregionen erfolgte flr jeden
Kostentrager eine Begrenzung der Akquisition anhand des Marktanteils bezogen auf die
festgelegte Versichertenanzahl von insgesamt 10.000 Personen.

Die so ausgewahlten Versicherten wurden telefonisch (z. T. Gber Call-Center) und schrift-
lich von den in den Testregionen beteiligten Kostentragern Gber das Vorhaben unterrichtet
und um Teilnahme am Test gebeten. Freiwillige wurden dann mit Starterpaketen ausges-
tattet, in dem die Einwilligungserklarungen enthalten und Handlungsrichtlinien beschrie-
ben waren. Viele Kostentrager boten den Versicherten an, diese in den Geschaftsstellen
fur das eGK-Foto kostenlos fotografieren zu lassen.

3.8 Testumsetzung

3.8.1 Durchfiihrung im Betriebsalltag

Die Feldtests wurden im Rahmen des Betriebsalltags der eingebundenen Leistungser-
bringer durchgefuhrt. Wenn Versicherte mit einer eGK die Praxis besuchten, sollte diese
statt der KVK zum Einlesen der Versichertenstammdaten genutzt werden. Auf Wunsch
der Versicherten konnten Notfalldaten erstellt und auf der eGK gespeichert werden. Bei
vorgesehenen Verschreibungen sollten die Verordnungen auf die eGK gespeichert wer-
den, um einerseits den Prozess des Ausstellens als auch spater die Dispensierung in A-
potheken testen zu kénnen (aus abrechnungsrelevanten Griinden wurde dazu parallel ein
Papierrezept ausgestellt).

3.8.2 Anzahl Testfille

Eine bestimmte Anzahl von Testfallen wurde nicht vorgegeben.
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3.8.3 Art der Erfassung

Die Leistungserbringer wurden aufgefordert, manuell die verschiedenen Anwendungsfel-
der statistisch zu erfassen und besondere Ereignisse sowie Fehler zu dokumentieren.

Die Erfassung erfolgte durch die Leistungserbringer bzw. deren Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter. Entweder lag hierzu an entsprechenden Arbeitsplatzen eine ausgelegte Liste, in
der die oben beschriebenen Daten handschriftlich festgehalten wurden, bereit oder die
Daten wurden in die bereitgestellte Excel-Tabelle aufgenommen. Das eingesetzte Instru-
mentarium wurde durch die an den betroffenen Arbeitsplatzen vorhandenen Mdglichkeiten
bestimmt. Eine automatisierte Erfassung durch bspw. ein Logging am Konnektor oder
Primarsystem war fir den Feldtest R1 nicht vorgesehen (vgl. Kapitel 3.2).

Das Ergebnis der handischen Erfassung der Strichlisten bei den Leistungserbringern er-
hebt nicht den Anspruch auf Vollstandigkeit, da nicht alle Testvorgédnge im betrieblichen
Alltag von den Leistungserbringern erfasst und dokumentiert wurden. So erfolgte in eini-
gen Testregionen die Validierung der Anzahl des Einlesens von Versichertendaten durch
die Abrechnungsnummer in den KVen. Einige Testregionen merken an, dass die Uber die
Kassenarztlichen Vereinigungen registrierten Behandlungsfalle hdher liegen als die durch
die Arzte gemeldeten Zahlen.

In Rheinland-Pfalz wurde im Verlauf der Testphase eigenstandig ein Logging-Tool entwi-
ckelt, das die Anzahl der Vorgange und auftretende Fehler automatisch dokumentierte.
Das Tool konnte Fehler auflisten und nach entsprechender Klassifikation den jeweiligen
Komponenten zuordnen. Nicht klassifizierte Fehler wurden unter ,Sonstige Fehler® sum-
miert.

Eine automatisierte Erfassung von Testdaten durch Einsatz entsprechender Tools ist sei-
tens der gematik fur die kommenden Testphasen in Vorbereitung.

3.8.4 Inhalt der erhobenen Informationen

Die Erhebung statistischer Informationen hatte im Wesentlichen folgende Aspekte im Fo-
kus:

o Haufigkeit der Nutzung der Funktionen VSDM, VODM, NFDM
o Dauer der Anwendungen der telematischen Funktionen VSDM, VODM, NFDM

¢ Anzahl und Inhalt der Fehler und Probleme, die im Rahmen des Einsatzes in der
Praxis, im Krankenhaus oder in der Apotheke auftraten.
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4 Einsetzbarkeit des Gesamtsystems

Hinsichtlich der zu testenden Einsetzbarkeit des Gesamtsystems unter realen Einsatzbe-
dingungen und des zu erfassenden Einflusses auf bestehende Geschaftsprozesse wur-
den Uber die in der RVO hervorgehobenen Aspekte hinaus getestet:

o Zulassungs- und Freigabeprozesse

Die vom Gesetzgeber an die gematik — und teilweise auch ihre Gesellschafter — ge-
stellte Vorgabe, die in der Telematikinfrastruktur eingesetzten Komponenten tber ein
Zulassungsverfahren zu legitimieren, bedarf der Etablierung von Zulassungs- und
Freigabeprozessen, die wahrend der TestmalRnhahmen entwickelt wurden und erstmals
zum Einsatz kamen.

o Logistik (Ausstattung)

Im Rahmen der EinfUhrung der elektronischen Gesundheitskarte ist die Ausstattung
aller Arzte, Apotheker und Krankenhduser mit den fiir ihren Einsatz erforderlichen
Komponenten sowie die Versicherten mit einer eGK ndétig. In den Feldtests konnten
hier wichtige Erkenntnisse, wie z.B. fur die Bilddatenbeschaffung oder Kartenpersona-
lisierung gewonnen werden, die — waren sie erstmals im Realbetrieb aufgetaucht —
erhebliche Kosten verursacht hatten.

o Support

Fir den Bereich Support wurde nicht nur der Bedarf erfasst, sondern es konnten auch
erste Erkenntnisse Uber ein deutliches Delta zwischen vorhandenen Supportangebo-
ten und fir die Telematikinfrastruktur perspektivisch nétigen Supportleistungen ge-
wonnen werden.

4.1 Entwicklung und Einsatz der Komponenten

Um in den Praxen alle Komponenten zu installieren, haben Kartenterminal-, Konnektor-
und Primarsystemhersteller ihre jeweiligen Produkte entwickelt und bei entsprechenden
Organisationen eine Freigabe oder Zulassung erhalten (siehe hierzu Kapitel 4.3). In die-
sem Zusammenhang wurden auch Interoperabilitdtsprifungen durchgefihrt, die Grundla-
ge fur eine Freigabe bzw. Zulassung sind. In diesen Prozess sind die Hersteller von Apo-
thekenverwaltungssystemen und Krankenhausinformationssystemen allerdings nur auf
freiwilliger Basis involviert, da seitens der Gesellschafter eine Freigabe dieser Systeme
durch die gematik nicht festgelegt wurde. Die Prifung der Praktikabilitdt und Benutzer-
freundlichkeit erfolgte nicht durch die gematik.

Es ist festzuhalten, dass die in der gematik freigegebenen bzw. zugelassenen Komponen-
ten funktional einsetzbar waren und anschlieend bei den Leistungserbringern installiert
wurden. Die Ausgabe der eGK erfolgte durch die am Test teilnehmenden Krankenversi-
cherungen.

Wahrend der Feldtestphase wurde deutlich, dass viele Leistungserbringer bei den Anpas-
sungen der Primarsysteme flir den Alltagsbetrieb deutlichen Verbesserungsbedarf sehen.
Um diesen Bedarf zu erheben, hat die gematik im Fruhjahr 2008 eine Abfrage initiiert und
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die Projektblros der Testregionen gebeten, die beteiligten Leistungserbringer zu folgen-
den Aspekten ihrer jeweiligen Primarsysteme zu befragen:

e Unterstutzung der Abldufe in den Einrichtungen (Arztpraxen, Apotheken, Kran-
kenhauser) und erforderliche Anpassungen

e Fehlermeldungen
o Verbesserung der Benutzerfihrung

Die Testregionen erhielten einen Leitfaden zur Erfassung von Verbesserungen sowie ei-
nen vorbereiteten Erfassungsbogen, der mit den Informationen aus den eingegangenen
Incidents vorbeflllt war. Sie wurden gebeten, die gemeldeten Incidents zu verifizieren
oder zu korrigieren und die Liste durch weitere Verbesserungswiinsche aus der Befra-
gung der Leistungserbringer zu erganzen (Ergebnisse siehe Kap. 6).

Ziel war es, mit diesen Informationen den beteiligten Primarsystemherstellern zur Verbes-
serung ihrer Produkte einen gesammelten Ricklauf an Winschen und Hinweisen zur Ver-
fugung zu stellen. Die Hersteller signalisierten, die Hinweise aus den Testmaflinahmen in
ihren weiteren Entwicklungen zu berticksichtigen.

4.1.1 Primarsystemhersteller

Zur Testteilnahme am Feldtest Release 1 haben sich Hersteller von 11 Apothekenverwal-
tungssystemen (AVS), 6 Krankenhausinformationssystemen und 23 Praxisverwaltungs-
systemen bereit erklart, von denen allerdings sechs Praxisverwaltungssysteme und zwei
Apothekenverwaltungssysteme im Rahmen des Testzeitraumes nicht angepasst wurden.
Dadurch konnten zum Berichtszeitraum sieben der am Test teilnahmebereiten Arztinnen
und Arzten und 5 Apotheken nicht mit zum Test geeigneten Systemen ausgestattet wer-
den.

Nachfolgend sind alle Primarsysteme, die im Rahmen des Feldtests Release 1 zum Ein-
satz gekommen sind, aufgefuhrt:

Praxisverwaltungssysteme:

Albis (Albis V 0.9)

CompuMED Praxiscomputer (CompuMED M1)
DOCexpert (DOCcomfortV 7.4)
DOCexpert (DOCconceptV 7.4)

Duria (Duria V 4.29)

Frey (Quincy-Win)

ifa-systems (ifa-Augenarzt)

MCS AG (MCS-ISYNET)

MCS Pie Data ( PDE TOP)
Medisoftware (Medisoftware V 0.7)
MEDISTAR (Medistar V 4.0)

Medos AG (medos.med 9.1)

Neutz (PRO medico V 6.0.6)

Pro Medisoft (PROFIMED WIN V 2.4.3b)
Schmidt Computersysteme (Arzt2000)

o 0O O o 0O 0O o oo 0o o o o o o
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o TurboMED (TurboMED V 7.3)
o Zimmer-AL (DATA-AL)

Apothekenverwaltungssysteme

ADG: A3000/S3000

ADV Oberhausen

ARZ - CIDAnova

ASYS

Lauer-Fischer: WinApo
Optipharm

Pharmatechnik

Pro Medisoft

VSA: Infopharm / Pharmasoft

O 0O O 0O O O O O O

Krankenhausinformationssysteme

SAP ISH

Agfa/gwi (Orbis)

iSoft

Siemens Clinicom
Siemens medico
Siemens SAP/SOARIAN

O O O O O O

Bei den Krankenhausinformationssystemen wurde von allen Herstellern im Rahmen des
Berichtszeitraums ausschlief3lich die Funktion ,Versichertenstammdaten lesen® umge-
setzt.

4.1.2 Konnektorhersteller

Seitens der gematik wurden flr die Feldtestphase Konnektoren dreier Hersteller fur die
Testmalnahme zugelassen. Dabei handelte es sich um:

o ICW
o MakDATA
o Siemens

In Summe kamen im Feldtest 264 Konnektoren bei den Leistungserbringern zum Einsatz.
Dabei ist zu berlcksichtigen, dass die Anzahl der Konnektoren in den Arztpraxen nicht
genau die Anzahl der teilnehmenden Arzte widerspiegelt, da auch Gemeinschaftspraxen
eingebunden sind, in denen mehrere Arztinnen und Arzte in einer Praxis mit einem Kon-
nektor ausgestattet wurden. Ohne die Installation eines Konnektors war keine Teilnahme
am Test mdglich.

Der Hersteller MakDATA, der sein Produkt bei einigen der beteiligten Krankenhausern
einsetzte, hat aus unternehmensinternen Grinden die Entwicklungsarbeiten an dem Kon-
nektor eingestellt und somit die weitere Beteiligung an der Feldtestphase beendet.
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4.1.3 Kartenterminalhersteller

Fir die Feldtestphase erhielten drei Hersteller eine fir das Release 1 beschrankte Zulas-
sung der gematik fir ihre Kartenterminals. Dabei handelte es sich um:

o Omnikey
o SCM
o Thales

Insgesamt wurden bei der Testung 544 Kartenterminals eingesetzt. Die Anzahl der ge-
meldeten Kartenterminals bei den Leistungserbringern variierte im Berichtszeitraum auf-
grund nicht eindeutiger Angaben der TR bzw. aufgrund nachtragliche zusatzlicher Installa-
tionen von Kartenterminals.

4.1.4 Kartenhersteller

Im Feldtest kamen elektronische Gesundheitskarten (eGKs) und Heilberufsausweise
(HBAs) zum Einsatz. Der Einsatz von Institutionenkarten und Lesegeratskarten (SMC-B
und SMC-A) hingegen war nicht zwingend vorgesehen, erfolgte aber in einigen Fallen
dennoch im Rahmen des Testverlaufs.

Die Hersteller sind nachfolgend alphabetisch aufgelistet. Die farbliche Markierung in den
Spalten eGK, HBA und SMC zeigt die Beteiligung an der Produktion der jeweiligen Kar-
ten.

Tabelle 2: Teilnehmende Kartenhersteller

Kartenhersteller eGK HBA SMC

ComCard

Gemplus GmbH /gemalto

Giesecke & Devrient

PAVCard

PPC Card Systems

Sagem Orga

Siemens

Systemform

T-Systems

Winter AG
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4.1.5 Kartenherausgeber eGK

Uber alle Testregionen hinweg haben sich 30 regionale und Uberregionale Kostentrager
am Test beteiligt und Versicherte mit eGKs ausgestattet.

Tabelle 3 zeigt die Beteiligung der Kostentrager in den einzelnen Testregionen. Weiterhin
gibt die Tabelle Auskunft Gber die in den Testregionen verwendeten PIN-Verfahren, zu
denen sich die Kostentrager frei entscheiden konnten.

Die erste Ziffer des Ausdrucks X/Y in der Tabelle beschreibt das PIN-Verfahren zur per-
sonlichen lIdentifikationsnummer (PIN.CH). Diese PIN bendtigen die Versicherten zur
Nutzbarmachung freiwilliger Anwendungen wie z. B. Notfalldaten. Die zweite Ziffer repra-
sentiert die PIN.home, die die Versicherten spater zur Wahrnehmung ihrer Rechte an ei-
nem PC verwenden. Die Erlauterung zu den unterschiedlichen PIN-Verfahren ist unter-
halb der Tabelle beschrieben.

Der rechte Teil der Tabelle 3 zeigt in den dunklen Feldern an, dass einige Kostentrager
ihre Karten bei verschiedenen Kartenherstellern in Auftrag gegeben haben.

Tabelle 3: Beteiligte Kostentrager in den Testregionen und beteiligte Kartenhersteller

Testregionen Kartenhersteller eGK
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o [} [} ol Sl===[=1==1= ==
T £ < ol al22|2|2|2/Q QOB
o = : S| Slele|le|e|efe(e|e|e
cf | = Sl «f clo|o|c(c|ole|e|c|e
[0 I (7] ol€c|l<c|jc|j<c|<c|<€c|<|<|LC
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n|l n m m| =2 Z| ix(XIX(XIX[YIX[Y|x
AOK Baden-Wiirttemberg 1
AOK Bayern 212 l
AOK Niedersachsen 2k
. 2/2
AOK Rheinland/Hamburg
AOK Rheinland-Pfalz 12
2/-
AOK Sachsen
AOK SH 2/2
AOK Westfalen-Lippe 212
Barmer 19 1A/ 1A-114/ 014/ 14/ | 1.4/
- 1.4 14 |14 |14 |-
BKK Ahlmann 212
BKK Aktiv Y
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Testregionen Kartenhersteller eGK
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BKK Audi Y
BKK Bosch 1
BKK BVM 2/2 l
BKK Daimler V-
BKK Deutsche 2/-
BKK Futur V-
BKK Gruner & Jahr 2/2
BKK Siemens 1.3/2
DAK 1.3/ | 1.3/ 1.3/ 1153/ 1.3/ | 1.3/ 11.3/ l
13/ |13/ 1.3/ [1.3/ [ 1.3/ | 1.3/ | 1.3/
GEK 15 15 (15
1.3/
HMK 15
IKK 2/- | 22 2/2
IKK BW und Hessen 13
IKK Nordrhein 2/2
KKH 2/- 212 |21 [ 1.3/ -- -
2
1.3/ 1.3/
Knappschaft 5 5
LKK Baden-Wiirttemberg 13 l
PKV-Verband 13/ | 1.3/ 1.3/ 1133/ 1133/ 13/ 1.3/
TK 13/ |13/ 1.3/ [ 1.3/ [ 1.3/ | 1.3/ | 1.3/
- 2 2 |2 |- 2

Erlauterungen der angegebenen Zahlen:

Transport-PIN

Die Transport-PIN wird flir den Transport der Karte auf die Karte aufgebracht. Diese Transport-
PIN ist nur einmal nutzbar, direkt nach ihrer Eingabe muss der Karteninhaber eine von ihm frei
wahlbare PIN eingeben.
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Testregionen Kartenhersteller eGK
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1.1 Transport-PIN mit einem festen bekannten Wert

Der Wert wird von den Kostentragern festgelegt (z.B. 12345).

1.2 Null-PIN-Verfahren

Hier wird als Transport-PIN n-mal die O in die Karte eingetragen

1.3 Leeres PIN-Feld

Das PIN-Feld bleibt bei der Ausgabe leer

1.4 Transport-PIN zufallig und nicht reproduzierbar

Bei der Produktion wird eine 5-stellige Zufallszahl erzeugt. Die PIN wird in einem gesonderten

Brief an den Karteninhaber verschickt

1.5 Transport-PIN mit abgeleitetem Wert

Eine 5-stellige PIN wird nach einem besonderen Verfahren aus Daten abgeleitet, die dem Kos-
tentrager bekannt ist

(in den Feldern, in denen lediglich eine 1 fur die PIN.CH vermerkt ist, gibt es keine detaillierten
Informationen Uber die Art der Transport-PIN)

Echt-PIN
Vom Kostentrager oder Kartenhersteller erstellte PIN

-~ Keine Angabe

4.2 Interaktion der Komponenten

Die Interoperabilitat der verschiedenen Komponenten wurde seitens der gematik im Rah-
men der Zulassungs- und Freigabeprozesse Uberprift.

Aufgrund der groRen Anzahl von unterschiedlichen Komponenten ist eine vollumfangliche
Kontrolle samtlicher Kombinationen derzeit allerdings noch nicht maglich. Zur Uberpri-
fung der Interoperabilitat eines einzelnen Primarsystems mit den erforderlichen Kompo-
nenten mussten zumindest sechs Szenarien (3 Kartenterminals und 2 Konnektoren) G-
berpruft werden. Unberucksicht ist dabei im Sinne der Kompatibilitédt die Prifung mogli-
cher Vor- oder Nachfolgeversionen: im Falle der erneuten Zulassung eines Konnektors
oder eines Kartenterminals erhodht sich die Anzahl der Szenarien leicht auf 64 und mehr.

Die zusatzliche Absicherung der Interoperabilitat unterstiitzten die Testregionen, indem
sie die Primarsysteme vor einer Installation im Feld durch Musterinstallationen tGberpruf-
ten..
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4.3 Zulassung und Freigabe

Die gematik ist zustandig fir die Zulassung dezentraler Komponenten (eGK, HBA, SMC,
Kartenterminal, Konnektor) sowie fir den Kartenherausgabeprozess. Fir die Nutzung
dieser Komponenten im Rahmen der Teststufe 3 (10.000er Test) war eine beschrankte
Zulassung (Zulassung auf ein Release) durch die gematik erforderlich. Durch die fir die
Zulassung erforderlichen Nachweise der Funktionalitat, Interoperabilitat und Sicherheit ist
dieser Prozess ein wichtiger Bestandteil im Rahmen der Qualitatssicherung, der ein frih-
zeitiges Feststellen von Fehlern und damit einen weitgehend problemlosen Einsatz im
Feld ermdglicht.

Fir die Zulassung der Primarsysteme lag und liegt die Verantwortung bei den Verbanden
DAV, DKG und KBV. Diese Verbande haben hierzu mit der gematik folgende Vereinba-
rungen getroffen:

o Hersteller von Praxisverwaltungssystemen missen auf Basis einer Vereinbarung
zwischen KBV und gematik ihre Systeme durch das gematik-Testlabor testen
lassen. Eine Freigabe flur die PVS erfolgte Uber diesen Auftrag durch die gematik.
Die funktionalen Tests und die Tests der Interoperabilitdit mit verschiedenen
Komponenten beinhalten nicht die Prifung einer nutzungsgerechten Umsetzung
der Geschéaftsprozesse. Diese Prifung liegt in der Verantwortung der PVS-
Hersteller.

e Die AVS-Hersteller erstellten gemeinsam mit dem DAV einen Implementierungs-
leitfaden fur ihre Software und hatten die Mdglichkeit, auf freiwilliger Basis ihre
Systeme durch das gematik-Testlabor testen zu lassen. Eine Verpflichtung dazu
bestand und besteht nicht.

e Mit der DKG wurde bzgl. der Krankenhausinformationssysteme vereinbart, dass
fur den Einsatz der Systeme im Rahmen der TestmalRnahme keine Freigabe er-
forderlich ist. Auf freiwilliger Basis kann eine Prifung durch die gematik erfolgen.

Die Zulassungen der dezentralen Komponenten und die Freigabe der Primarsysteme
wurden auf www.gematik.de in einer entsprechenden Liste publiziert.

Nachfolgend wird aufgezeigt, wann die bei den beteiligten Leistungserbringern eingesetz-
ten Komponenten fir die Teilnahme und den Einsatz im Feldtest Release 1 (Teststufe 3)
freigegeben bzw. beschrankt zugelassen wurden.

Eine beschrankte Zulassung flr den Einsatz der Konnektoren fur den Feldtest wurden
am 27.06.2007 fir ICW und Siemens und am 09.08.2007 fir MaKDATA ausgesprochen.

Die von den drei Herstellern im Feldtest eingesetzten eHealth-Kartenterminals wurden
beschrankt zugelassen am:

e 14.06.2007: SCM
o 27.06.2007: SCM / Omnikey
e 16.07.2007: Thales

Die Praxisverwaltungssysteme wurden sukzessive fur den Einsatz im Feldtest Release
1 (Teststufe 3) durch die PVS-Hersteller angepasst und der gematik zur Freigabe vorge-
stellt. Zur Freigabe war ein Bestehen aller funktionalen Prifungen (Notfalldatenmanage-
ment, Versichertendatenmanagement und elektronische Verordnung) erforderlich. In der
Zeit von Juli bis Oktober 2007 erhielten elf Praxisverwaltungssoftwareherstellern diese
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Freigabe, sodass 143 PVS bei den Arztinnen und Arzten installiert werden konnten. Die
Ubrigen Freigaben und Installationen erfolgten sukzessive bis Januar 2008.

Zum Testbeginn wurden von der gematik eGK der unten aufgefiihrten Kartenhersteller
beschrankt zugelassenen. Es standen zu Beginn der Feldtests HBA von zwei Herstellern
und SMC eines Herstellers testbereit zur Verfligung. Wahrend der Testphase wurden wei-
tere beschrankte Zulassungen ausgesprochen. Die SMC-B ist im Gegensatz zum HBA fir
die Feldtestphase Release 1 nicht zwingend vorgesehen, wurde aber von einigen Leis-
tungserbringern eingesetzt und in die Testung einbezogen.

Tabelle 4: Terminiibersicht liber die ersten beschrankten Zulassungen der im Test einge-
setzten Karten

Kartenhersteller eGK HBA SMC
ComCard 12.01.2007

Gemplus GmbH /gemalto 20.12.2006

Giesecke & Devrient 01.12.2006 | 04.06.2007 | 18.09.2007
PAVCard 08.12.2006

PPC Card Systems 08.01.2007

Sagem Orga 01.12.2006 | 14.05.2007 | 31.05.2007
Siemens 14.03.2007

Systemform 18.12.2006

T-Systems 14.03.2007 |28.01.2008

Winter AG 08.02.2007

Wie den obigen Ausfihrungen und Darstellungen zu entnehmen ist, konnten die ersten
Feldtests mit zugelassenen Komponenten Anfang Juli 2007 beginnen. Die weitere Aus-
stattung der Leistungserbringer erfolgte dann entsprechend der Zulassung der Kompo-
nenten.

Da Primarsystemhersteller auf freiwilliger Basis an den TestmalRnahmen zur Einfihrung
der eGK und dem Freigabeprozess teilnehmen, besitzt die gematik keine Weisungskom-
petenz und somit auch keinen direkten Einfluss auf die Anpassungen und Anpassungszei-
ten der Primarsysteme.

4.4 Logistik (Ausstattung)

4.4.1 Ausstattung mit Karten

Parallel zur Zulassung der Komponenten wurden die am Test beteiligten Leistungserbrin-
ger und Versicherten mit Karten ausgestattet.

Die Ausgabe der HBA an die Leistungserbringer erfolgte unter der Beteiligung der jeweili-
gen Landeséarztekammern fir Arztinnen und Arzte in Praxen und Krankenh&usern und der
Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH (WUV), Die WUV koordinier-
te im Auftrag der Apothekerkammer ebenfalls die Ausgabe der SMC fur Apotheken. Die
Bereitstellung der SMC fir die Krankenhauser erfolgte Uber die DKTig und fir die Arzt-
praxen aller Testregionen Uber die KV Niedersachsen.
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Die Versicherten wurden mit eGK entweder direkt Uber ihre Krankenkassen bzw. deren
zuliefernde Kartenhersteller ausgestattet.

Diese Beteiligten sind in den folgenden Kapiteln benannt, soweit die Daten vorliegen. Evitl.
eingebundene Zertifizierungsdienstanbieter, Personalisierer und Supportdienstleister u. a.
sind in dieser Auflistung nicht explizit erwahnt.

4411 eGK-Ausgabe und PIN-Verfahren

Die eGK wurde den am Test teilnehmenden Versicherten von den Kostentragern ausge-
handigt. In einigen Testregionen wurden hierzu Vereinbarungen zwischen Projektblro
und Kostentragern getroffen, um eine Ausgabe, die sich an dem Ausstattungsgrad der
Komponenten bei den Leistungserbringern orientieren sollte, zeitlich abgestimmt erfolgen
zu lassen.

Die Ausstattung der Versicherten stieg wahrend der Testphase kontinuierlich an. Zum
Zeitpunkt der Berichterstellung waren eGK mit verschiedenen Schemata von Versicher-
tenstammdaten im Umlauf, die allesamt von den Primarsystemen unterstitzt wurden. Die
nachfolgende Tabelle schlisselt die Verteilung in den Testregionen auf.

Tabelle 5: Eingesetzte Karten (Stand 17.07.2008)

BW BY NDS NRW RP S H insgesamt

Schema 2 827 4400 806 0 596 1584 1692 9905
Schema 3 7258 5009 7912 7505 7046| 9208 5599 49537
Schema 3.1 192 88 0 315 92 0 152 839
8277] 9497 8718] 78201 7734| 10792 7443 60281

Bei der Ausgabe der eGK wurden bezlglich der Herstellung, Ausgabe und Rickmeldun-
gen der Versicherten unterschiedliche Erfahrungen gesammelt.

Trotz Zusage der Versicherten zur Testteilnahme kam es in einigen Testregionen mit der
Begrindungen wie bspw. ,Krankheit“ oder gar ,kein Geld fir Passfoto® zu einer verzoger-
ten Abgabe von Lichtbildern. Die Testregion Niedersachsen berichtet von einer geringen
Anzahl der Versicherten, die eine Kostenerstattung fir die Lichtbildbeschaffung forderten.

Viele Kostentrager registrierten einen hohen Informationsbedarf der Versicherten zu ver-
schiedenen Themen wie bspw. zur Art des Passbildes oder zu Varianten der Ubermitt-
lung, Doppelnutzung eRezept und Papierrezept, PIN/PUK-Verfahren, Einsicht in die ge-
speicherten Daten auf der eGK. Dennoch waren einige eingereichte Passbilder aufgrund
ihrer Qualitat fur die eGK nicht tauglich.

Im Rahmen der Herstellung bzw. Personalisierung der Karten traten Fehler auf, die zu
Verzdgerungen bei der Kartenausgabe bzw. zum Austausch und zu Rickfragen der Ver-
sicherten aufgrund des Zeitverzugs zwischen Versendung der Teilnahmeunterlagen und
Kartenausgabe fuhrten. Dies hangt mit dem schwierigen Verfahren zur Personalisierung
durch die Kartenherausgeber zusammen. Auch hier wurden durch die TestmaRhahmen
wichtige Erfahrungen gesammelt, die dazu dienen, die Herausgabe von Karten im grof3en
Umfang zuverlassig zu gestalten.
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In vielen Testregionen wurde festgestellt, dass die alte KVK nach Erhalt der eGK gele-
gentlich von den Versicherten vernichtet wurde. Die Versicherten waren zwar im Vorfeld
dartUber informiert worden, dass sie die KVK nicht vernichten sollten, nichtsdestotrotz sind
solche Falle aufgetreten. Die betroffenen Kassen mussten hier die KVK erneut herausge-
ben, um die Inanspruchnahme medizinischer Leistungen bei den Versicherten sicherzu-
stellen.

441.2 Ausgabe SMC und HBA

In Baden-Wirttemberg und Schleswig-Holstein wurden Leistungserbringer (Arztpraxen,
Apotheken, Krankenhduser) mit SMC-B und SMC-A ausgestattet. Da fur das Release 1
eine Nutzung der SMC nicht verpflichtend vorgeschrieben wurde, war eine SMC-
Ausstattung nicht Uberall méglich, zumal einige Primarsystemhersteller mit ihren Produk-
ten die Anwendung der Karte nicht unterstiitzten. Die folgende Tabelle zeigt den Stand
der eingesetzten SMC in den Testregionen. Die grau gefarbte Spalte gibt die Anzahl der
beteiligten Arztpraxen, Apotheken und Krankenhduser in den Testregionen an.

Tabelle 6: Eingesetzte SMC-Karten (Stand 17.07.2008)

Arzt/Arztpraxis Apotheke Krankenhaus
SMC-B SMC- SMC- | SMC- SMC-B | SMC-
A B A A
- 15 | 15 15 10| 9, 1* 111 (n.a.)
Wirttemberg ’ o
Bayern 30 (11,7 (n.a.) 16 | 16, 1* 2|2
Niedersachsen 24 | 22 14 | 14 111
Nordrhein-
Westfalen 25113,12 (n.a.) 15 | 14 22
Rheinland-Pfalz | 27 | 22 16 | 16 22
Sachsen 25 | 21 29 | 29, 1* 21
ST g- 26 | 16 7 15 | 15 2|2
Holstein

n.a.: nicht aktiviert; *: gesperrt bzw. neu beantragt

Zur Unterstutzung der Ausstattung der am Test teilnehmenden Leistungserbringer mit
HBAs wurden spezielle Veranstaltungen durch die Projektbiros der jeweiligen Testregio-
nen durchgeflhrt bzw. initiiert. Zu diesen Veranstaltungen mit den Arztinnen und Arzten
waren die Landes- bzw. Bezirksarztekammern sowie Zertifizierungsdienstanbieter (ZDA)
eingeladen. Im Anschluss an die Informationsveranstaltung konnte der HBA beantragt
werden. Nordrhein-Westfalen berichtet, dass bei dem Beantragungstermin teilweise Un-
terlagen wie Promotionsbescheinigungen, Meldebescheinigungen, ldentifikationsdoku-
mente, Passbilder der Arzte etc. fehlten und dadurch fir die Betroffenen Verzégerungen
entstanden. In diesen Fallen wurden die Beantragungen unterstitzt durch die Projektbi-
ros der Testregionen nachtraglich vorgenommen.
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Die Beantragung der SMC-B fir die Arztpraxen wurde hingegen Ulberwiegend von den
KVen der Lander/Bezirke fir die Arztpraxen durchgeflihrt und die Kartenproduktion bei
einem Zertifizierungsdienstanbieter beauftragt.

Die Beantragung der SMC-B fur die Krankenhauser erfolgte entweder durch die Kranken-
hausgesellschaft der Lander oder online Uber die Deutsche Krankenhaus Trustcenter und
Informationsverarbeitung GmbH (DKTIG), Uber die auch die Ausstellung der SMC-B er-
folgte.

Fir die Ausgabe der Ausweise flr die Apothekerinnen und Apotheker sind die Apotheker-
kammern auf Landesebene zustandig. Der Inhaber der Apothekenbetriebserlaubnis konn-
te sowohl HBA als auch SMC mit einem Antrag gemeinsam anfordern. Im Rahmen des
untersuchten Tests wurde die Beantragung und Ausgabe bundesweit durch die Werbe-
und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH (WUV) im Auftrag der Apotheker-
kammern koordiniert. Bei den entsprechenden Veranstaltungen vor Ort war auch die
WUV beteiligt, so dass das vorgesehene Verfahren dort erlautert werden konnte.

Das Verfahren, die Beantragung der beiden Karten geblindelt durch die WUV zu organi-
sieren wurde von den Verantwortlichen der Testregionen durchgehend als vorteilhafter
gegeniber der Beantragung der HBA und SMC-B von Arztinnen und Arzten in verschie-
denen Verfahren bewertet. Zudem gab es unterschiedliche Verfahren der verschiedenen
Zertifizierungsanbietern, was zur Verwirrung vor allem bei den Arztinnen und Arzten in
Gemeinschaftspraxen flhrte.

Wer nicht an der Veranstaltung teilnehmen konnte, musste seine HBA Uber das Postl-
dent-Verfahren beantragen. Bei diesem Verfahren traten verschiedene Probleme auf. So
wurde sowohl von der Unerfahrenheit in den Postshops mit dem Postldent-Verfahren zur
HBA-Beantragung berichtet, als auch von unkorrekten Auslieferungen (z. B. kein personli-
cher Empfang der Karte, Karte und PIN wurden an unterschiedliche Adressen verschickt,
Irritationen bei der Versendung der Karten und PIN-Briefe, da die Zuordnung der PIN — fur
SMC-B oder HBA — fiir die LE nicht immer eindeutig erkennbar war). Wenn die Karte-
nempfangerin oder der Kartenempfanger die Briefe nicht persénlich entgegennehmen
konnte, wurden die Karten fur eine Woche bei der Post deponiert und, falls bis dahin nicht
personlich abgeholt, zurtickgeschickt. Der Vorgang musste dann wiederholt werden.

Zwischen der Beantragung und Auslieferung der HBA lag in allen Testregionen eine War-
tedauer von bis zu 3 Monaten. Dies hatte zur Folge, dass wahrend dieser Zeit keine elek-
tronischen Verordnungen und keine Notfalldaten erstellt werden konnten. Bei Ruckfragen
bei den ZDAs wurde zumeist eine unzureichende Supportbereitschaft wahrgenommen.
Hier missen die Beteiligten besser auf die Aufgaben vorbereitet werden.

Mit der allgemeinen Verzdgerung der Installation der Komponenten traten bezogen auf
die Kartenausgabe und -verwendung verschiedene Probleme auf:

e Der Umgang mit den Karten wurde vergessen, da sie nicht zeithah eingesetzt
werden konnten. Eine Koordination der Kartenausgabe war schwer umzusetzen,
da viele Primarsysteme deutlich spater als angekindigt verfigbar waren. Bei
nachfolgenden Testmalinahmen kann von einem geringeren Einfluss dieser
Punkte ausgegangen werden.

¢ Die mitgelieferte PIN flir HBA und SMC-B wurde oftmals verlegt oder vergessen,
da zwischen Erhalt der Ausweise und erstmaliger Nutzung durchaus 3 Monat o-
der mehr vergingen. Der Grund hierfur lag an der z.T. zeitverzdgerten Installation
der Komponenten und Primarsysteme bei den Leistungserbringern vor Ort. Hier
ist fur die weiteren TestmalRnahmen ebenfalls zu erwarten, dass die Nutzer routi-
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nierter mit den Sicherheitsmalinahmen umzugehen wissen. Allerdings sollte im
Hinblick auf eine flachendeckende Ausgabe von HBA und SMC in spateren Rol-
lout-Phasen intensiver Uber diese Punkte informiert werden.

o Mehrere HBA mussten neu ausgestellt werden, da bspw. die PIN nicht auffindbar
war oder mit der SMC-B-PIN verwechselt wurde. (Fehlte die PIN zur Freischal-
tung, nutzte bei Sperrung nach dreifacher Falscheingabe auch eine Entsperrung
der Karte durch die PUK nichts, weil danach wieder die verlorene/vergessene
PIN gefordert wurde. Weiterhin haben einige Kartenhersteller keine PUK ausge-
geben).

e Das Brechen der Transport-PIN bzw. das Andern einer PIN wurde zun&chst nicht
durch die Konnektoren unterstutzt. Eine korrekte Nutzung der Ausweise wurde
erst nach Einsatz eine Fremdtools mdglich. Mittlerweile unterstutzen jedoch alle
eingesetzten Konnektoren und viele der eingesetzten Primarsysteme diese Funk-
tionalitat.

Auch bei der Kartenproduktion wurden Fehler festgestellt. Bei einem ZDA mussten durch
Fehler in den Zertifikaten alle HBA und alle SMC-B ausgetauscht werden, was den Test-
beginn teilweise erheblich verzégerte. Bei einem anderen ZDA konnten aufgrund einer
fehlerhaften Kodierung in einem Teilbereich die Seriennummern (ICCSN) von den Kon-
nektoren nicht korrekt verarbeitet werden. Teilnehmer aus Baden-Wirttemberg berichtet
daruber hinaus auch von mangelnder Qualitat bei der Kartenproduktion der HBA. Die
Farben entsprachen nicht den Vorgaben und die Fotos verblassten mit der Zeit. Auch hier
handelt es sich um wichtige Erfahrungen, die von den herausgebenden Stellen im Rah-
men einer flachendeckenden Ausgabe von Karten Berlcksichtigung finden mussen..

4.4.2 Ausstattung der Leistungserbringer mit Primarsystemen

Zum Zeitpunkt des Zwischenberichtes waren 20 PVS fur die Teilnahme am Feldtest R1
freigegeben. Zu berlicksichtigen ist allerdings, dass ein System trotz Freigabe keine In-
stallation in den Arztpraxen vorgenommen hat und zwei PVS-Hersteller Uber kein Anwen-
dungsfeld verfugten, d. h. ihr System war bei keinem der am Test beteiligten Arzte im Ein-
satz. Somit haben insgesamt 17 der 20 PVS-Hersteller die am Test beteiligten Arztpraxen
im Laufe des Feldtests mit Komponenten ausgestattet.

Von insgesamt 11 AVS-Herstellern installierten 9 Hersteller bis zum Zeitpunkt der Be-
richterstattung ihre Systeme in Apotheken.

Die KIS-Hersteller haben Krankenhausinformationssysteme bereitgestellt, die lediglich die
Anwendungen VSD und NFD bedienen. In einigen Krankenhdusern ist das System im
Einsatz. In Niedersachsen war das System bisher vom Praxisbetrieb abgekoppelt und
diente zu Schulungszwecken des Krankenhauspersonals, da die Qualitdt des Systems
eine Einbindung in den Echtbetrieb nicht zulasst. In Schleswig-Holstein ist die Funktions-
abnahme der installierten Software wiederholt gescheitert. Im Zusammenwirken mit dem
Einsatz eines Konnektors war es den KIS-Herstellern in den betreffenden Krankenhau-
sern nicht mdglich die Funktionalitaten ,Lesen VSD, NFD und eVerordnung* bereitzustel-
len. Grunde dafur wurden nicht genannt. Dies fuhrte dazu, dass die KIS-Systeme in bei-
den am Test beteiligten Krankenhdusern nicht in Betrieb genommen werden konnten.

Wahrend bei den Apotheken relativ zlgig ein hoher Prozentanteil mit AVS versorgt wurde,
wurden Arztpraxen und Krankenhduser eher zégerlich ausgestattet. Bei den PVS- Syste-
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men erfolgte einerseits die Freigabe nur sukzessive und andererseits erfolgte oftmals kei-
ne zeitnahe Installation nach der Freigabe. Die Auflistung in nachfolgender Tabelle 7 zeigt
einen Gesamtuberblick des Ausstattungsverlaufs in allen Testregionen. In den Spalten ,fg
(freigegebene) PVS* und ,fg. AVS* ist die Anzahl der moéglichen Installationen aufgezeigt,
die durch die Freigabe der verschieden Hersteller hatten erfolgen kénnen. In den Spalten
Jinst. (installierte) ...“ ist die Anzahl der tatsachlich erfolgten Installation dargestellt. Die
Ausstattung erfolgte nicht bei allen Primarsystemherstellern gleich zu Beginn.

Tabelle 7: Terminiibersicht iiber die Installationen der Primarsysteme in den Testregionen

KW Datum fg. PVS Inst. PVS | fg. AVS' inst. AVS inst. KIS
KW0045 20071106 139 73 106 92 1
KWO0046 20071113 139 73 107 93 1
KWO0047 20071120 139 84 107 98 1
KW0048 20071127 144 99 107 102 2
KW0049 20071204 141 100 107 105 3
KW0050 20071211 141 107 108 109 3
KWO0051 20071218 142 113 108 110 3
KW02 20080109 142 118 108 111 3
KWO03 20080115 142 119 108 111 3
KW04 20080129 167 120 108 111 3
KWO06 20080205 173 121 108 111 3
KWO07 20080212 174 125 108 111 3
KW09 20080225 175 131 109 110 3
KW10 20080304 176 133 109 111 3
KW11 20080311 176 138 109 112 7
KW12 20080318 176 140 109 112 7
KW14 20080401 176 149 109 112 9
KW15 20080408 177 157 109 112 9
KW16 20080415 177 161 109 113 10
KW17 20080422 176 168 109 112 9
KW20 20080514 175 174 109 113 10
KW24 20080610 175 175 109 113 8
KW26 20080624 175 178 109 113 8
KW27 20080701 184 168 110 113 8
KW28 20080708 184 171 110 113 8
KW29 20080715 184 171 110 113 8

Zu Beginn der Testphase standen noch nicht alle Primarsysteme mit Anpassungen an die
Release 1-Funktionalitat zur Verfiigung. Beispielsweise startete Rheinland-Pfalz Anfang
September den Test mit 7 von 27 Arzten. Die Anpassungen der Hersteller und die Aus-
stattung der Leistungserbringer dauerten auch wahrend der Testphase an. Bayern berich-

' AVS unterlagen nicht der Pflicht, ihre Produkte von der gematik freigeben zu lassen. Hieraus
erklart sich, dass entsprechend der angegebenen Zahlenwerte mehr AVS-Systeme installiert als
freigegeben wurden.
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tet, dass die Installationen z. T. bis zu 6 Monaten andauerten. Viele Hersteller mussten
sich im Rahmen der Anpassungen an die eGK neue Technologien aneignen, was zu An-
laufschwierigkeiten geflihrt hat. Auch hier wurde ein grofRer Erfahrungsschatz gesammelt,
der im Rahmen der kommenden Testmalinahmen ebenso wie bei der flachendeckenden
Ausstattung der Leistungserbringer genutzt werden kann.

In Sachsen wurden im ausgewahlten Testgebiet alle Apotheken eingebunden. Ebenfalls
wurde bei der Umstellung von Release 0 auf Release 1 ein besonderer Schwerpunkt dar-
auf gelegt, dass diese Apotheken ausgestattet waren, bevor die Konzentration auf die
Installation in den Arztpraxen gelenkt wurde. Hier wurde jedes Primarsystem in der Mus-
terumgebung getestet und quasi eine zweite Freigabe erteilt, bevor die Systeme installiert
wurden. In der vergleichsweise dinn besiedelten Testgegend im Landkreis Lébau-Zittau
(Testregion Sachsen) konnte ein sehr hoher Ausstattungsgrad bei den Leistungserbrin-
gern erzielt werden. Im Vergleich zu anderen Regionen ist ein hoher Nutzungsgrad der
eGK zu verzeichnen.

Von mehreren Testregionen wird angemerkt, dass die PVS-Hersteller bzw. deren Service-
Partner zum Teil lange Vorlaufzeiten fir die Installation bendétigten. Dies resultierte aus
dem Umstand, dass in vielen Arztpraxen nur entweder Mittwochnachmittag bzw. Freitag-
nachmittag eine Installation méglich war, um den Praxisbetrieb nicht zu beeintrachtigen.

Weiterhin wurde reklamiert, dass fir die Leistungserbringer z. T. hohe Installationskosten
durch einige Vertriebs-Service-Partner entstanden. Dieses Problem kdnnte nur im Rah-
men von zusatzlichen Finanzierungsvereinbarungen mit den Primarsystemherstellern und
deren regionalen Dienstleistern geldst werden.

4.4.3 Inbetriebnahme bei den Leistungserbringern vor Ort (Pre-Test)

Vor Freigabe der Primarsysteme und der Komponenten bei den am Test beteiligten Leis-
tungserbringern wurde direkt nach der Installation vor Ort ein Pre-Test durchgefihrt.

Hierbei sollte die vor Ort verwendete Konfiguration in allen Anwendungsfallen der im Re-
lease 1 definierten Funktionalitaten nach den beschriebenen Vorgaben im Anhang C der
Richtlinie [gemRL_FelT1_Pre-Test_AnhangC] Uberpruft werden. Dadurch sollten mdgli-
che Fehler, die durch einzelne Komponenten oder deren Zusammenwirken entstehen, vor
dem direkten Start im Feldtest ausgerdumt werden, um die Akzeptanz sowohl bei den
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern in den Arztpraxen, Apotheken und Krankenhdusermn als
auch bei den Versicherten zu erhéhen.

In mehreren Testregionen wurden vorab im Projektbliro die Primarsysteme installiert und
getestet, bevor eine Installation direkt vor Ort bei dem Leistungserbringer durchgefuhrt
wurde.

Nach erfolgreicher Installation aller Komponenten sollte dem jeweiligen Leistungserbrin-
ger die Einsatzbereitschaft bestatigt und der Feldtest bei den entsprechenden Leistungs-
erbringern im Echtbetrieb gestartet werden.

Bei den Installationen vor Ort wurden folgende Erfahrungen gesammelt:

e Nach Aussage von Rheinland-Pfalz und Schleswig-Holstein zeigte sich im Rah-
men der Systeminstallationen vor Ort bei den Leistungserbringern, dass insbe-
sondere die Vertriebspartner der Primarsystemhersteller hinsichtlich der Einfih-
rung der eGK nicht ausreichend informiert und geschult waren. Es standen bei-
spielsweise nicht alle erforderlichen Komponenten (z. B. Netzwerkanschlisse
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und Verkabelung) fur die Installation bereit, so dass sich Installationen verzéger-
ten. Die Projektblros mussten haufig Hilfestellungen bei der Installation leisten.

o Der Workflow wurde in den Praxen oft nicht berlicksichtigt. Auch die Handhabung
der angepassten PVS, Kartenterminals und Konnektoren konnte oftmals nicht
vermittelt werden, so dass von einigen Projektblros Unterstlitzung und Schu-
lungsmaRnahmen der Arztinnen und Arzte und deren Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter bei den neuen Bedienablaufen erforderlich wurden. Diese Defizite konnten
im Rahmen von Implementierungsleitfaden fir die Primarsystemhersteller ent-
sprechend Berlcksichtigung finden.

¢ In Schleswig-Holstein hatten AVS-Hersteller fur die Betreuung der am Test teil-
nehmenden Apotheken sowie fur die Inbetriebnahme und Schulung der Leis-
tungserbringer direkt im Systemhaus angestellte Mitarbeiter entsandt. So kam es
dort zu keinen nennenswerten Defiziten im Ausstattungs- und Supportprozess.
Dieses Beispiel zeigt, dass ein besonderer Support der Primarsystemhersteller
hervorragend geeignet ist, die Situation bei den Leistungserbringern zu verbes-
sern. Allerdings beruht ein solcher Support auf dem Freiwilligkeitsprinzip der Her-
steller.

¢ In den Krankenhausern ist bisher kaum eine komplette Release1-fahige Installa-
tion erfolgt. In vielen Testregionen werden lediglich Versichertenstammdaten
ausgelesen. Schleswig-Holstein hat aufgrund von Schwierigkeiten in beiden KIS
keine Freigabe durch das Projektbliro vergeben und die Krankenhauser somit
gar nicht in den Test gebracht.

4.5 Haufigkeit und Ursache von Fehlern

Die im Rahmen des Feldtests Release 1 aufgetretenen Fehler wurden entsprechend
nachfolgender Tabelle der gematik durch die Testregionen Ubermittelt. Eine zeitliche Ver-
teilung der aufgetretenen Fehler ist in der Abbildung 1 dargestellt.
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Abbildung 1: Fehlerreport aus den Testregionen

Ein Grofteil der Fehler betraf, wie dargestellt, die Primarsysteme. Die Ursache dafir,
scheint in der Komplexitat der Systeme und der heterogenen Abbildung der Geschafts-
prozesse zu liegen. Die Spezifikationshoheit der gematik zur Einbettung der Anforderun-
gen aus den Fachkonzepten in die Fachanwendungen erstreckt sich nicht auf die Primar-
systeme. Da flr die Praxisverwaltungssystemhersteller damit keine Richtlinien fir eine
Anforderungsumsetzung der Anwendungen eVerordnung und Notfalldaten zur Verfligung
gestellt wurde, oblag die Umsetzung der Industrie.

Die zum Teil sehr unterschiedlich in die PVS-Systeme integrierten Anwendungen, die
sowohl fir die Primarsystemhersteller als auch fir die Leistungserbringer neu waren, fuhr-
ten in der Praxis zu Problemen der nachfolgenden Kategorien:

o Unterschiedliches Verstandnis die Prozessablaufe zwischen Leistungserbringer
und Primarsystemhersteller betreffend; hier war nicht unerheblicher Erlduterungs-
aufwand durch die Testregionen und die gematik erforderlich.

o Bedienungsfehler, die zum Teil durch SchulungsmalRnahmen reduziert werden
konnten

o Programmtechnische Umsetzungsfehler, die durch die PS-Hersteller behoben
werden mussten

In Bezug auf die Kartenterminals konnten keine besonderen Fehler festgestellt werden.
Vereinzelt (im einstelligen Zahlenbereich) musste ein Kartenterminal aufgrund eines tech-
nischen Defektes ausgetauscht werden.

Ebenso waren die Konnektoren bezuglich technischer Fehler unauffallig. Aufgrund von
Anderungs- und Erweiterungsanforderungen seitens der gematik und Entwicklungskorrek-
turen durch die Hersteller mussten im Testverlauf jedoch verschiedene Versionsupdates
durchgeflhrt werden, die unproblematisch abliefen.

Die Fehlerrate bei der Nutzung der eGK resultiert weitgehend aus Fehlern im Rahmen
des Personalisierungsprozesses wie z.B. der Verwendung ungultiger Zertifikate oder von
nicht dem finalen Spezifikationsstand fur den Feldtest Release 1 entsprechenden XML-
Schemata (Schnittstellenformate), die nicht von den Konnektoren verarbeitet werden kén-
nen.

Es ist festzustellen, dass durch die Prifprozesse, im Besonderen der Hardwarekompo-
nenten, viele Fehler im Vorfeld eliminiert werden konnten und dadurch nur eine relativ
geringe Anzahl von Fehlern zu bearbeiten war.

4.6 Supportstrukturen

4.6.1 Bedarf an Unterstiitzungsleistung

Da nach Einschatzung der Leistungserbringer und Projektbliros der Testregionen nicht
alle Systemhauser einen zufrieden stellenden Service geboten haben, fand in vielen Test-
regionen eine intensive Betreuung der Testteilnehmer bei technischen Problemen und
zum Handling des Systems durch das Projektbro statt.
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Die Projektblros der Testregionen sind die immer bereitstehenden Ansprechpartner fir
die am Test beteiligten Leistungserbringer und tbernehmen in vielen Fallen betreuende,
unterstiitzende, helfende, schulende und motivierende Rollen.

Viele Testregionen berichteten, dass sie seitens der Projektblros Unterstiitzung bei In-
stallationen und vielfachen Support bei den Leistungserbringern geleistet haben. Die in-
tensive Betreuung der Leistungserbringer bei technischen Problemen und zum Handling
des Systems fand vor allem vor dem Hintergrund statt, dass nur wenige Systemhauser
einen befriedigenden Support- und Schulungs-Service bei den Leistungserbringern aus-
fuhren konnten. Beispielsweise hat Sachsen fur auftretende Probleme eine telefonische
Hotline des Projektblros eingerichtet, an die sich Leistungserbringer bei Problemen wen-
den konnten.

Einige Testregionen stellten ein Tool zur Verfiigung, um die PIN-Freischaltung der HBAs
zu ermoglichen. In Rheinland-Pfalz wurde zudem das Auslese-Tool ,iEvaluate®, das von
Steria Mummert fir das dortige Projektbiro entwickelt wurde, eingesetzt, wodurch Feh-
lerquellen und Performanz-Schwachen sehr prazise erkannt werden konnten. So wurden
bspw. in einigen Fallen eine unndtige und damit Performanz-lastige Kommunikation zwi-
schen Primarsystem und Konnektor festgestellt und den entsprechenden Primarsystem-
herstellern zur Korrektur kommuniziert.

Viele Projektblros der Testregionen haben einen intensiven Austausch mit den Primar-
systemherstellern und Systemhausern gesucht. Hierzu wurden Workshops unter gleich-
zeitiger Beteiligung von Leistungserbringern initiiert, um Informationen Uber die eGK-
Anpassungen und Berlcksichtigung des Workflows in den Praxen auszutauschen. Die
Erfolge waren sehr stark herstellerabhangig. Einige Hersteller haben sich nicht auf eine
engere Kommunikation eingelassen und haben nicht an den Workshops teilgenommen,
andere waren flr Verbesserungsvorschlage offen und dankbar.

Das Projektbiro der Testregion Schleswig-Holstein berichtet, dass eine Auszahlung der
Finanzmittel an die Leistungserbringer erst nach erfolgreicher Installation des jeweiligen
PVS dazu gefihrt hat, dass die Leistungserbringer Druck zur schnelleren Umsetzung der
Release-Anforderungen auf die Primarsystemhersteller ausgelbt haben.

Dieser Aspekt macht deutlich, wie wichtig bereits im Rahmen der TestmalRnahmen funkti-
onierende Support-Strukturen sind. Um auch im Wirkbetrieb die beteiligte Leistungserb-
ringer wirkungsvoll unterstitzen zu kénnen, ist die friihzeitige Etablierung entsprechender
Strukturen von besonderer Bedeutung.

4.6.2 Zentrale Supportleistungen

Das Incident Management System dient als zentraler Eingangskanal fur Storungsmeldun-
gen in die gematik-Organisation. Uber dieses System werden Stérungen und besondere
Ereignisse gemeldet, dokumentiert und eine Entstérung Uberwacht.

Der Ablauf im Incident Management System startet mit der Aufnahme eines Incidents in
das System. Die Incidents werden durch die berechtigten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
der Testregionen oder intern durch den gematik Service Desk aufgenommen.

Der Service Desk ist die zentrale Annahme- und erste Bearbeitungsstelle flr Incidents,
die der gematik zugewiesen werden. Der Service Desk ordnet die Prioritat zu, prift die
Fehlermeldung hinsichtlich des Inhalts sowie auf eine eventuell bereits bekannte Losung
oder leitet das Ticket bei Bedarf innerhalb der gematik weiter (siehe hierzu die Beschrei-
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bung im Gesamtkonzept Kapitel 6.3 [gematik_TR_Testregionen_Gesamtkonzept V_1-1-
0] und im Dokument ,Bedienungsanleitung Incident Management System“ [gem-
Betr_InM_BAnI]).

Uber den Prozess wird die Verfligbarkeit vereinbarter Services bzw. die Minimierung ne-
gativer Auswirkungen bei Stérungen gewahrleistet. Die Aufgaben und Leistungen des
Incident-Management-Prozesses kénnen wie folgt zusammengefasst werden:

o Aufnahme und Erfassung aller Incidents
o Klassifizierung und Priorisierung der eingehenden Incidents
o Erstanalyse und Diagnose der Incidents

e Durchfuhrung eines zeitlich begrenzten Wiederherstellungs- bzw. Lésungsversu-
ches

o Bearbeitung der Stérung

o Abarbeitung der Service Anfrage

o Durchfiihrungen von Beratung / Bearbeitung von Anfragen
e SchlieBung der Incidents

e Uberwachung und Monitoring des Incident-Lebenszyklus, sowie Steuerung der da-
fur notwendigen Kommunikation

In der Abbildung 9 wird das flir die Feldtests etablierte Supportmodell dargestellt. Fir je-
den Leistungserbringer wird dabei aus den verschiedenen Optionen genau ein 1st Level
Ansprechpartner verabredet.
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Abbildung 2: Supportmodell fiir den 10.000er-Test

Die Testregionen nutzten das Incident Management in unterschiedlicher Intensitat. Wah-
rend Niedersachsen kaum Incidents einstellte, nutzten Nordrhein-Westfalen und Rhein-
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land-Pfalz das Incident-Tool intensiv, um im Testverlauf aufgetretene Fehler an die gema-
tik zu melden. Einige Fehler wurden im Testverlauf unabhangig der Meldung im Incident-
Tool durch Hersteller und Dienstleister analysiert und behoben.
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5 Erfassung des Einflusses auf bestehende Geschafts-
prozesse

Wie in der RVO beschrieben, dienen die Feldtests dem Nachweis der Einsetzbarkeit des
Gesamtsystems unter realen Einsatzbedingungen und der Erfassung des Einflusses auf
bestehende Geschaftsprozesse.

Unter Berlcksichtigung dieser Forderung werden in diesem Kapitel die folgenden Aspekte
betrachtet:

— Einfluss auf die Praxisablaufe, Zeitverhalten,
— Haufigkeit und Ursache von Fehlern, Bedarf an Unterstutzungsleistung,

— Bewertung durch die Nutzer (Funktionalitat, Nachvollziehbarkeit, Kontrolimdglichkeiten).

5.1 Getestete Funktionalitaten / Use Cases

Wie in Kapitel 3.2 beschrieben, wurden im Feldtest Release 1 die Funktionalitdten Versi-
chertenstammdaten, eVerordnungen und Notfalldaten im offline-Szenario getestet. Ablei-
tend daraus ergaben sich TestmalRnahmen fiir folgende Use Cases:

Versichertenstammdatenmanagement (VSDM):
o Versichertenstammdaten von KVK anzeigen und in Primarsystem Ubernehmen
¢ Versichertenstammdaten von eGK anzeigen und in Primarsystem Ubernehmen
Verordnungsdatenmanagement (VODM):
e das Erstellen und Signieren von neuen eVerordnungen,
e das Speichern von eVerordnungen auf die eGK,
e das Anzeigen von eVerordnungen von der eGK,
e das Entfernen von eVerordnungen von der eGK,
e das Andern von eVerordnungen auf der eGK
e das Einlésen von eVerordnungen von der eGK.
Notfalldatenmanagement (NFDM)
o Einwilligung zur Nutzung der Notfalldaten erteilen
¢ Notfalldaten anzeigen
o Notfalldaten erstellen oder &ndern

e Einwilligung zur Nutzung der Notfalldaten widerrufen
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5.2 Nutzungsgrad

Im Zeitraum vom 01.01.2008 bis zur Abgabe der Zwischenberichte Anfang August 2008
sind fur alle Testregionen zusammenfassend folgende Daten zur Nutzung der eGK ge-
meldet worden (Statusbericht vom 15.07.2008):

o 14.091 mal wurden VSD angezeigt
¢ 3.201 mal wurden eVerordnungen erstellt und 1.239 eVerordnungen eingeldst

¢ Notfalldaten wurden 281 mal erstellt, 170 mal angezeigt bzw. erganzt und 59 mal
ist die Einwilligung widerrufen worden

Angemerkt sei hier, dass die Uber die kassenarztlichen Vereinigungen registrierten Be-
handlungsfalle hoher liegen als die durch die Arzte gemeldeten Zahlen. Hintergrund ist,
dass im Rahmen eines durchaus hektischen Alltagbetriebs in Arztpraxen und Apotheken
nicht jeder Vorgang sorgfaltig aufgezeichnet werden konnte (vgl. Kapitel 3.8.3). Am Bei-
spiel Rheinland-Pfalz zeigt sich, dass diese Diskrepanz durch den Einsatz einer automati-
sierten Erfassung von statistischen Nutzungsdaten aufgeldst werden kann. Die Bereitstel-
lung eines solchen Tools sollte fur die zuklnftigen Testphasen zlgig vorgenommen wer-
den (vgl. Kapitel 4.6.1).

Die der gematik vorliegende Datenlage zeigt, wie in den folgenden Abbildungen zu sehen
ist, eine steigende Nutzungsfrequenz, die weiterhin Bestand hat. Auffallig bei der Nutzung
der Versichertenstammdaten ist der Anstieg der Anzahl zu Quartalsbeginn.

Diese Haufung ist auch unter dem Aspekt zu lesen, dass Versicherte - wie bisher durch
die KVK gewohnt - die eGK oftmals nur beim ersten Besuch im Quartal mitfGhrten.
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Abbildung 3: Nutzungsfrequenz Versichertenstammdaten

Anmerkung: Die Abbildungen 2 bis 4 beziehen in ihrer Darstellung den gesamten Monat Juli 2008 ein.
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Bei den Anwendungen, die als Neuerung das elektronische Signieren durch den Arzt mit
sich bringen, ist die Nutzungshdéhe geringer als beim Auslesen der Versichertendaten, wie
der Vergleich der Fallzahlen aus Abbildung 3 mit den Werten aus Abbildung 4 und
Abbildung 5 zeigt.

Die geringe Anzahl ausgestellter eVerordnungen wurde durch den bisher umgesetzten
Workflow verursacht. Sachsen berichtet, dass eVerordnungen zurzeit nur von ca. 50% der
Arzte geschrieben werden, die anderen stellen wegen des unbefriedigend abgebildeten
Workflows keine eVerordnungen aus. Hintergrund hierflir ist zum einen die fehlende Moég-
lichkeit zur Remote-PIN-Eingabe, so dass der HBA standig in das jeweilige Kartenterminal
umgesteckt und die PIN mehrfach eingegeben werden muss. Zum anderen ist bei einem
PVS-Hersteller - mit hohem Marktanteil - die Stapelsignatur nicht umgesetzt, so dass je-
des Rezept einzeln signiert werden muss.

Auch hier zeigt sich die Haufung zu Quartalsbeginn, da nur bei der Mitfiihrung der eGK
durch den Versicherten die Gelegenheit bestand, eine eVerordnung auf die Karte zu
schreiben oder Notfalldaten anzulegen.

Gelegentlich wurden eVerordnungen in Apotheken nicht eingelést, da einige als ,Stand-
alone“-System installierte Test-AVS erst gestartet werden mussten, worauf dann in StoR3-
zeiten verzichtet wurde.
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Abbildung 4: Nutzungsfrequenz eVerordnungen

Bei der Anwendung der Notfalldatenaufnahme wird zudem das langwierige Verfahren und
die Eingabe der Versicherten-PIN kritisiert, was zu den in Abbildung 5 dargestellten gerin-
gen Fallzahlen fir diese Anwendung beigetragen hat.
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Abbildung 5: Nutzungsfrequenz Notfalldaten

5.3 Einfluss auf die Praxisablaufe

Die im Feldtest R1 getesteten Anwendungen VSD-offline, VOD-offline und NFD haben
einen unterschiedlich hohen Einfluss auf die bisherigen Praxisablaufe. Dies wird fur die
einzelnen Anwendungen im Folgenden skizziert.

5.3.1 Anwendung VSD-offline — Einfluss auf die Praxisablaufe

Die Anwendung des Einlesens der Versichertenstammdaten Uber die eGK ist vom Ar-
beitsablauf in gleicher Weise durchzufiihren, wie das Einlesen der KVK. Der Versicherte
gibt beim Arztbesuch seine eGK oder KVK am Empfang ab. Beide Karten werden in das
Kartenlesegerat gesteckt und die Daten im PVS angezeigt.
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Abbildung 6: Einlesen der Versichertenstammdaten

5.3.2 Anwendung VOD-offline — Einfluss auf die Praxisablaufe

Bei der Anwendung eVerordnung hat sich der bisher gewohnte Arbeitsablauf (siehe
Abbildung 7) zur Ausstellung einer Verordnung in den Arztpraxen verandert. Bisher wurde
eine Verordnung ,Muster 16 in der Regel vom Arzt im Primarsystem erstellt, vom Praxis-
personal ausgedruckt und dann vom Arzt unterschrieben.

Die Erstellung einer eVerordnung im Zuge der eGK-Einflhrung erfordert eine PIN-
Eingabe des Arztes. Die eVerordnung wird grundsatzlich im Primarsystem erstellt, muss
dann vom Arzt per PIN-Eingabe signiert werden und wird dann auf die eGK gespeichert.
Der veranderte Ablauf ist in Abbildung 8 dargestellt.
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Im Feldtest R1 wurde dieser grundsatzlich dargestellte Prozess von den PVS in unter-
schiedlicher Weise unterstitzt bzw. beeinflusst:

- Einige Primarsysteme erforderten das Erstellen und Signieren in einem Arbeits-
gang. Die herkdmmliche Trennung der Arbeitsschritte ,Erstellen durch Praxisper-
sonal“ und ,Signieren durch Arzt* konnte nicht beibehalten werden und wurde vom
Arzt vorgenommen.

- Im Release 1 war eine Umsetzung der Stapelsignatur nicht zwingend vorgegeben,
so dass bei der Verordnung mehrer Medikamente jede einzelne Verordnung mit
PIN-Eingabe signiert werden musste.

- Im Release 1 war der Einsatz der SMC-A nicht erforderlich, so dass ein Remote-
PIN-Verfahren nicht mdglich war und somit die PIN-Eingabe des Arztes nur in dem
Kartenterminal erfolgen konnte, in der der HBA steckte.

Zusammenfassend ist zu erkennen, dass zum einen die Arbeitsteilung zwischen Arzt und
Praxispersonal neu gestaltet werden muss. Zum anderen ist der Ort und Zeitpunkt der
Signierung besser zu organisieren, wahrend bei der handischen Signierung der Ort und
Zeitpunkt freier wahlbar ist.

5.3.3 Anwendung NFD - Einfluss auf die Praxisablaufe

Die Einfuhrung der freiwilligen Anwendung zur Aufnahme eines Notfalldatensatzes fur
Versicherte ist in der Praxis ein vollstandig neuer Prozess. Dies bezieht sich sowohl auf
einen inhaltlichen Aspekt (das Anlegen und die Dokumentation neuer Daten - bisher gab
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es lediglich den ausgestellten Allergieausweis) als auch auf die Einbeziehung des Versi-
cherten zur Eingabe seiner PIN. Zum erstmaligen Anlegen von Notfalldaten muss der
Versicherte eine Einwilligung erteilen, bevor Notfalldaten aufgenommen werden. Dies
erfolgt mit einer handischen Unterschrift einer Einwilligungserkldrung. Danach werden
Notfalldaten vom Arzt erstellt, durch PIN-Eingabe signiert und durch die PIN-Eingabe des
Versicherten bestéatigt. Dadurch werden die Daten auf die eGK gespeichert. Die nachfol-
gende Abbildung 9 zeigt diesen Prozess der beiden Schritte auf.
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Abbildung 9: Anlegen Notfalldaten
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5.4 Zeitverhalten

Die Leistungserbringer waren in der Testphase gebeten worden, die Zeiten einiger Pro-
zesse (= Use Cases) aufzunehmen:

o Freischaltung des HBA und der SMC-B — Dauer des Freischaltvorgangs nach
PIN-Eingabe

o Versichertenstammdaten — Dauer des Anzeigevorgangs nach Aktivierung der
Funktion am PVS

e eVerordnungen anzeigen, signieren, speichern und entfernen — jeweilige Dauer
der aufgefuhrten Tatigkeiten fur einzelne Verordnungen nach Aktivierung der
Funktion am PVS (bei der Dispensierung mehrerer Verordnungen wurde lediglich
die Haufigkeit erfasst und keine Zeiten)

o Einwilligung, Widerruf der Einwilligung, Anzeige und Speicherung von Notfallda-
ten — Dauer der einzelnen Teilprozesse nach PIN-Eingabe bzw. Aktivierung der
Funktion am PVS bei der Anzeige

Da sich im Laufe der Testdurchfihrung herausgestellte, dass das von der gematik vorge-
schlagene manuelle Verfahren zur Erhebung der Prozesszeiten von den beteiligten Test-
teilnehmern zum Teil als zu aufwandig empfunden wurde (vgl. Kapitel 3.2 und 3.8.3), lie-
gen verlassliche Daten nur aus den Testregionen Bayern und Rheinland-Pfalz vor.

Die Angaben aus Bayern wurden von Leistungserbringern zwischen Januar und Juni
2008 zur Anwendung der R1-Funktionalitdten in den Arztpraxen und Apotheken erhoben
und spiegeln - wie auch gefordert - Schatzwerte wider.

Die Daten aus Rheinland Pfalz wurden nicht anhand der Angaben der Leistungserbringer
in Arztpraxen und Apotheken bzw. deren subjektiven Empfindungen ermittelt, sondern
Uber das eingesetzte Tool iEvaluate erhoben.

In den nachfolgenden Tabellen sind die Ergebnisse der Erhebungen aus Bayern und
Rheinland-Pfalz dargestellt. Die unterschiedlichen Ergebnisse sind vermutlich auf die ver-
schiedenen Erhebungsverfahren zurickzuflihren.

Die Zeitrahmen wurden im Rahmen der Richtlinie Feldtest R1 gewahlt, um mdglichst ein-
fach und doch mdglichst prazise die ohne Stoppuhr wahrgenommene Zeitdauer zu erfas-
sen.

Tabelle 8: Zeiten der Prozesse in Arztpraxen (Bayern)

Zeitrahmen | VSD an- | eVerord- | NFD ein- | NFD an- | NFD

zeigen nung willigen zeigen speichern

speichern

<5 Sek. 1133 123 54 32 53
5 bis 15 503 88 6 1 1
Sek.
>15 Sek. 84 7 1
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Tabelle 9: Zeiten der Prozesse in Apotheken (Bayern)

Zeitrahmen | eVerordnungen | eVerordnungen | eVerordnungen
anzeigen einldsen entfernen

<5 Sek. 10 17 16

5 bis 15 35 27 35

Sek.

>15 Sek. 17 9 2

+« gema

Tabelle 10: Zeiten der Prozesse in Arztpraxen (Rheinland-Pfalz)

Zeitrahmen ] T S kS
< E |2 |S =
*C = © (2] o (O]
[} = c c o c c 8
= C () () (0] c o ;
© O () o o o o () [}
e 1] D c c c = o = (o))
S o oy S S =} S © 2 =
—— y—_ N C C C N () )
o m c 2 B B = c Q k=)
(= T © o o o ()] © (7)) =
s |2 |3 [2s|ec|2 |2 |2 |2 |2
T %) > 23323 P4 P4 P4 i
<5 Sek. 129 | 76 466 | 18 30 86 9 28 3 2
5 bis 15 Sek. 131 60 362 |74 105 | 247 |- 1 15 25
>15 Sek 76 42 158 |99 120 | 310 |10 - - 1

* unter ,Freischalten® wird hier das ,Brechen der Transport-PIN“ verstanden

Tabelle 11: Zeiten der Prozesse in Apotheken (Reinland-Pfalz)

Zeitrahmen .
‘.GC_.2 EU C C C
T o > > >
< N c c c
O () > > =
N = cC c c c c
o o0 T o ° QCJ T2
= %) o5 S @ S 5
5 S Es O N o = =]
T 59 25 3G 25

<5 Sek. 11 11 18 10

5 bis 15 Sek. 18 8 57 51

>15 Sek. 7 9 28 46 1

* unter ,Freischalten® wird hier das ,Brechen der Transport-PIN“ verstanden

5.5 Bewertung durch die Nutzer

Die in den Zwischenberichten zusammengefassten Aussagen der Anwender lassen dar-
auf schlieen, dass die Bewertung vom Anderungsumfang der Ablaufe, von der zeitlichen
Auswirkung der Arbeitsschritte im Alltagsbetrieb und vom Nutzen fir die eigene Arbeit
abhangt.

Ebenso sind die Beurteilungen der Nutzer unter den verschiedenen Rahmenbedingungen
zu betrachten, unter denen die Leistungserbringer in das Testverfahren eingebunden wa-
ren. So gab es beispielsweise in Schleswig-Holstein bzgl. der anwenderfreundlichen Um-
setzung hoéhere Erwartungen als in anderen Testregionen, da die Arztinnen und Arzte
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bereits an einem Vorprojekt beteiligt waren, das Kliniken und Praxen im Rahmen des Ge-
sundheitsnetzwerkes vor ca. 8 Jahren vernetzte. Uber das Telematiknetz waren versor-
gungsrelevante und sektoribergreifende Daten bereitgestellt. Unter anderem wurden
Konzepte fur die Applikationen eRezept und Arzneimitteldokumentation entwickelt und in
Zusammenarbeit mehrerer Professionen im medizinischen Bereich ein Katalog von not-
fallmedizinisch relevanten Datensatzen und ein Konzept der personenbezogenen Notfall-
datenspeicherung auf einer Chipkarte erarbeitet.

5.5.1 Versichertenstammdatenmanagement

Das Einlesen der Versichertenstammdaten hat zunachst keine Veranderung des Ablaufs
zur Folge und verlauft analog zu der heutigen Nutzung der KVK. Bedingt durch die si-
cherheitstechnische Anforderung, vor dem Lesen der eGK zuerst eine Autorisierung im
System durchzufiihren, dauerte das Einlesen der Versichertenstammdaten auf der eGK,
wie bereits im Labortest ermittelt werden konnte, langer als das Einlesen der KVK. Den-
noch werden hinsichtlich der Zeitdauer zum Lesen der eGK Optimierungen erwartet.

5.5.2 Verordnungsdatenmanagement

Im Berichtszeitraum wurden durch die teilnehmenden Arzte in Summe 3.201 eVerordnun-
gen ausgestellt, von denen 1.239 in Apotheken eingeldst wurden.

Zur Bewertung der Anwendung Verordnungsdaten kamen fiir die Arztinnen und Arzte
zwei Aspekte zum Tragen. Zum einen war hier ein veranderter Ablauf mit PIN-Eingabe zu
leisten, der dadurch erschwert wurde, dass Erleichterungen durch das Remote-PIN-
Verfahren oder Stapelsignaturen im Feldtest Release 1 noch nicht umgesetzt wurde.

Eine Erleichterung zum Ausstellen der eVerordnung ware die zeithahe Einfuhrung der
SMC-A zum Signieren und die Einfuhrung einer Komfortsignatur, die die Eingabe der PIN
durch den Leistungserbringer vereinfacht oder seltener erfordert.

Zum anderen war die neue Anwendung vom Arbeitsablauf zeitintensiver als die Ausstel-
lung des Papierrezeptes. Hierzu muss zusatzlich erwahnt werden, dass parallel zur Aus-
stellung der eVerordnungen ein Papierrezept ausgestellt werden muss, dass nach dem
gultigen Bundesmantelvertrag ausschlieflich flr die Abrechnung rechtsgultig ist.

Die Apothekerinnen und Apotheker bemangeln, dass die unterschiedliche Anzahl von
Einzelverordnungen zwischen Papierrezept (Muster 16) mit bis zu 3 Einzelverordnungen
und eVerordnungen (immer als Einzelverordnung), zusatzliche Vorkehrungen fir die Wa-
renwirtschaftsprozesse notwendig macht.

Die nachfolgend aufgefuhrten Kritikpunkte begrinden die vorgenannte Bewertung:
¢ technische Probleme in den Arztpraxen beim Ausstellen der eVerordnungen,

¢ wenig Motivation zur Ausstellung der eVerordnungen, weil der Workflow nicht zur
Praxis passend abgebildet wurde, z.B. konnten die eVerordnungen durch die feh-
lende Moglichkeit eines Remote-PIN-Verfahrens nur in dem Kartenterminal sig-
niert werden, in dem der HBA gesteckt war.

¢ In einigen Primarsystemen wurde eine Trennung von Erstellen, Signieren und
Speichern von eVerordnungen nicht umgesetzt, so dass die Arztin oder der Arzt
am gesamten Vorgang beteiligt sein musste, was sonst in Arbeitsteilung mit dem
Praxispersonal organisiert ist.
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o Die Stapelsignatur wurde z. T. sehr spat implementiert, so dass jede einzelne
eVerordnung von der Arztin oder vom Arzt unter Eingabe einer 6-stelligen PIN
signiert werden musste. Aber auch die Stapelsignatur wurde von einigen Arztin-
nen und Arzten kritisiert, die ein schnelles Umsetzen einer Komfortsignatur for-
dern.

e Es konnten in den Arztpraxen oftmals keine eVerordnungen ausgestellt werden,
da viele Versicherte, wie von der KVK gewohnt, ihre eGK nur zu Beginn des
Quartals mitbrachten.

¢ Nicht alle PVS waren in der Lage, eVerordnungen fur Privatversicherte auszu-
stellen.

¢ Nicht alle eVerordnungen wurden auch bei Vorlage der eGK in den Apotheken
dispensiert, da einige als ,Stand-alone“-System installierte Test-AVS aufgrund
der niedrigen Ausstellungsfrequenz oftmals erst gestartet werden mussten. In
Stollzeiten hat man darauf verzichtet, weil parallel das Papierrezept zur Verfu-
gung stand.

Weiterhin wurde berichtet, dass Geschaftsprozesse und Geschaftsfalle zum Teil nicht
fehlerfrei in den Primarsystemen umgesetzt wurden. So sind die Primarsysteme nicht in
der Lage, Wirkstoffe bzw. Medikamente, fir die keine PZN-Nummer? existiert, elektro-
nisch zu verordnen. Weiterhin fuihren fehlerhafte PZN-Zuordnungen in den Datenbanken
der Primarsysteme, wie bereits auch schon heute in den Altssystemen, gelegentlich zu
Fehlemn.

Im Ausgabeprozess der eVerordnungen der Apotheken gestaltete sich die Handhabung
der,aut-idem* Regelung® aufgrund fehlender Information als schwierig. Vielen am Test
beteiligten Apothekern ist nicht bekannt, dass die eVerordnung im Rahmen der Einlésung
noch um die Abrechnungs- und Abgabedaten durch die Apotheke erganzt werden. Dies
ermdglicht den Nachweis, dass ein anderes Medikament abgegeben wurde als urspring-
lich verordnet. Die komplette eVerordnung inkl. des Dispensierdatensatzes, ist vor der
Ubermittlung an das ARZ durch den Apotheker zu signieren und kann danach nicht mehr
verandert werden. Diese Unwissenheit fihrte dazu, dass eVerordnungen mit der "aut i-
dem" Markierung im Rahmen der Testung zum Teil nicht eingeldst wurden. Um diesbe-
ziglich Abhilfe zu schaffen, wurden - soweit bekannt - mit den entsprechenden Apothe-
kern Infogesprache geflhrt.

5.5.3 Notfalldatenmanagement

Im Rahmen der Testung des Notfalldatensatzes konnte festgestellt werden, dass ein
grundsétzliches Interesse an der Nutzung dieser Applikation seitens der Arzteschaft und
Versicherten besteht. Bei dieser von Arztinnen und Arzten als sinnvoll erachtenden An-
wendung wurden folgende Aspekte kritisch bewertet:

? Die Pharmazentralnummer (PZN) ist ein bundeseinheitlicher Identifikationsschliissel fiir Arzneimittel und
andere Apothekenprodukte. Sie kennzeichnet die Arzneimittel nach Bezeichnung, Darreichungsform, Wirk-
stoffstarke und PackungsgréRe und wird auf jede Arzneimittelpackung aufgedruckt.

® Die "aut- idem" Markierung erlaubt dem Apotheker, dem Patienten anstelle des genannten ein anderes,
wirkstoffgleiches Medikament auszuhandigen. Auf den heutigen, zur Abrechnung mit den gesetzlichen Kran-
kenkassen vorgeschriebenen, Rezeptformularen (Muster 16) sind "aut-idem-Kéastchen" angebracht, die der
Arzt ankreuzen muss, sollte er keine Substitution erlauben.
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¢ Die fur die Anwendung definierten Notfalldaten sind flir die Nutzung von Allge-
meinmedizinern zur Beurteilung der Patientensituationen nicht ausreichend

o Der Erstellprozess wird als nicht komfortabel angesehen, da im Primarsystem be-
reits vorhandene Daten nicht automatisch ibernommen werden konnten.

o Das Verfahren der PIN-Eingabe durch den Versicherten, die hier bei der freiwilli-
gen Anwendung zum ersten Mal eingesetzt wird, wurde als aufwandig betrachtet:
Bei der erstmaligen Nutzung einer freiwilligen Anwendung im Zusammenhang mit
dem Notfalldatensatz und der damit verbundenen erstmaligen Nutzung der PIN
durch den Versicherten musste z. B. im Rahmen des haufig verwendeten Trans-
port-PIN-Verfahrens eine individuelle PIN durch den Versicherten vergeben wer-
den. Dies hatte zur Folge, dass unter ungtinstigen Umstanden vor der ersten
Nutzung der Anwendung NFD zuerst die Transport-PIN und dann noch 2-mal die
frei gewahlte PIN eingegeben werden musste.

e Das PIN-Verfahren wird grundsatzlich insbesondere bei alteren und dementen
Patientinnen und Patienten in der Praxis als nicht umsetzbar gewertet, da diese
Schwierigkeiten haben werden, sich die PIN zu merken.

o Der der Aufnahme von Notfalldaten vorgeschaltete Prozess der Einverstandnis-
erklarung, welche nicht elektronisch sondern in Papierform erfolgt (die Gesetzes-
vorgabe fordert hier eine geleistete Unterschrift der Versicherten) wird als Zu-
satzaufwand kritisch betrachtet. Zum Abschluss des Vorganges ist jedoch eine
PIN-Eingabe der Versicherten /des Versicherten erforderlich, mit der das Schrei-
ben des Notfalldatensatzes auf die eGK autorisiert wird.

o Als weitere Hurde wird gesehen, dass die PIN innerhalb einer vom System vor-
gegebenen Zeit (10 Sekunden) zu erfassen ist. Insbesondere durch den unge-
wohnten Ablauf zur Bedienung der telematischen Prozesse wurde die zur Verfi-
gung stehende Zeit haufig Uberschritten, so dass der Vorgang abgebrochen wur-
de und neu gestartet werden musste.

¢ Insgesamt wird fir den gesamten Prozess ein Zeitaufwand von 20 Minuten an-
gegeben, den man gerne verringern wirde. Dieser Zeitaufwand umfasst neben
oben genannten Aspekten auch Aufklarungsaufwand gegentber dem Patienten
betreffend Datenschutz, Einwilligungsverfahren und PIN-Verfahren.

Die kritische Betrachtung bei der Ausfihrung der Anwendung NFD und die Dauer fihrte
dazu, dass die Erstellung von Notfalldatensatzen im Testverfahren wenig genutzt wurde.

Vor dem Hintergrund der oben aufgefiihrten Kritikpunkte ist auch der Beschluss der Arzte
der Testregion Schleswig-Holstein zu verstehen, die Funktionalitat der Notfalldaten nicht
mehr zu testen. Auch hier richtet sich die Kritik nicht gegen die Anwendung der Notfallda-
ten an sich, sondern gegen das Verfahren und die PIN-Initialisierung.

Hintergrund: Bereits im Oktober 2007 kam es auf einem Workshop in dieser Testregion
zum Unmut Uber das PIN-Handling. Kritisiert wurde neben den verschiedenen PIN-
Verfahren und Eingabezeiten der PIN vor allem die nicht barrierefreie PIN-Verwendung.
Hier wurde geaullert, dass insbesondere altere oder demente Versicherte Schwierigkeiten
haben, sich die PIN zu merken. Daraus wurde die Forderung abgeleitet, die PIN-Eingabe
bei freiwiligen Anwendungen als optional zu setzen (Default-PIN). Versicherte sollten
selbst entscheiden, ob die Daten per PIN geschiitzt werden oder nicht. In Gesprachen
zwischen gematik, BMG, Datenschiitzern und Vertretern des Sozialministeriums Schles-
wig-Holstein wurde die Einfuhrung einer Vereinfachung besprochen. Dabei wurde deut-
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lich, dass ein Default-PIN-Verfahren aus rechtlichen Grinden nicht genehmigt werden
kann.

Das Bemihen um eine Vereinfachung reichte den Arztinnen und Arzten nicht aus, so
dass die Anwendung NFD durch viele Arztinnen und Arzte in Schleswig-Holstein nun nicht
mehr genutzt wird. Sie wollen die Aussetzung so lange fortsetzen, bis belastbare Erfah-
rungen in den anderen Testregionen bzgl. des eGK-PIN-Handlings vorliegen. Die spezifi-
sche Situation des Vorprojekts bedingt die hohe Erwartungshaltung der Testteilnehmer
und erklart eine deutlich kritischere Haltung. Trotzdem sind auch hier noch alle Testteil-
nehmer an den Testmalnahmen beteiligt.

5.5.4 Workflow und Bedienungsfreundlichkeit

Besonderes Augenmerk wird seitens der Leistungserbringer auf Zeiteffizienz bei den Ta-
tigkeiten gelegt, die nicht primar der Versorgung bzw. Beratung der Patienten dienen.
Ausgehend von dieser Anforderung wurde von den Leistungserbringern angemerkt, dass
viele Installationen und angepasste Primarsysteme den bisherigen Workflow nicht be-
ricksichtigen. Die Dauer einiger Prozesse wird als zu lang bewertet.

Ein Grund hiefir liegt unter anderem auch darin, dass je nach Kartenhersteller die aufge-
brachten Prozessoren ein wahrnehmbar unterschiedliches Zeitverhalten beim Einlesen
der Versichertenstammdaten bzw. Schreiben von eVerordnungen und Notfalldaten zeig-
ten.

Rheinland-Pfalz und Niedersachsen weisen auf wesentlichen ergonomischen Anpas-
sungsbedarf einerseits durch ungenugende Berlcksichtigung der Bedienungsfreundlich-
keit und andererseits durch die Umsetzung komplizierter Sicherheitsanforderungen sowie
auf viele automatisierte Abfragen und Protokollaufrufe hin, die insgesamt zu einer nicht
unerheblichen Verzdégerung in der Prozessgeschwindigkeit fihren.

Unsicher waren die Leistungserbringer betreffend der Frage, ob bei der Signierung von
ausgestellten Daten der Trusted Viewer zum Einsatz kommen muss. Beispielsweise er-
zwingt ein Konnektor bei der Stapelsignatur die Nutzung des Trusted Viewers, was die
Prozessdauer erhdht. Ein anderer Konnektor Gberlasst die Entscheidung zur Nutzung des
Trusted Viewers den Anwenderinnen und Anwendern®. Nordrhein-Westfalen berichtet,
dass sich der Trusted Viewer nicht immer als verlasslich erwiesen hat und Darstellungen
der zu signierenden Daten unzureichend oder fehlerhaft waren.

Die in den Primarsystemen z. T. fehlende Mdglichkeit der Remote-PIN-Eingabe erforderte
meist Veranderungen im Ablauf der Geschaftsprozesse in den Arztpraxen. Bei Verwen-
dung der Signatur-PIN musste immer das Kartenterminal gewahlt werden, in dem der
HBA steckte.

Eine grofRe Schwierigkeit flr Leistungserbringer und auch Projektbliros wurde in der unzu-
reichenden und schwierigen Zusammenarbeit mit vielen Primarsystemherstellern gese-
hen. Wenn Systeme Instabilitdten zeigten, wurden diese oftmals erst spat und mit hohen
Supportkosten behoben. Zudem wurden selten Komponentenupdates oder Fehlerberichte

* Anmerkung: Aufgrund der Irritation ist von Seiten der gematik hierzu eine SRQ veréffentlicht wor-
den, die den zwingenden Einsatz des Trusted-Viewers (TV) bei Stapelsignaturen verbindlich vor-
schreibt, wenn die qualifizierte Signatur QES zum Einsatz kommt. Solange — wie im derzeitigen
Feldtest - nur fortgeschrittene Signaturen zum Einsatz kommen, ist die Umsetzung nicht zwingend
notwendig.

gematik_Testbericht_Feldtest_R1_Zwischenbericht_V1_0_3.doc Seite 53 von 76
Version: 1.0.3 © gematik Stand: 03.12.2008



Testbericht Feldtest (Teststufe 3) Release 1 w
- Zwischenbericht- a8 gem a

v Gesusdheitsharte mik

kommuniziert, was zu Interoperabilitdtsproblemen mit anderen nicht angepassten Kom-
ponenten fihrte.

Interoperabilitatsprobleme gab es in Rheinland-Pfalz z. B. im Krankenhaus, wo das Zu-
sammenspiel zwischen eHealth-Terminals und dem Konnektor nicht funktionierte. Inter-
operabilitdtsprobleme entstanden weiterhin dadurch, dass einige Primarsystemhersteller
die Zusammenarbeit mit nur einem bestimmten Konnektorhersteller favorisierten und faur
andere Konnektorhersteller keine Schnittstelle unterstutzten. Zudem wurden Probleme
beim Lesen von NFD festgestellt, die in anderen Primarsystemen erstellt worden sind.

Diese und weitere Hinweise aus dem Problemfeld des Workflows wurden im Rahmen der
Abfrage nach Primarsystemverbesserungen erfasst und an die Hersteller flr eine Berick-
sichtigung in ihrem Entwicklungsprozess weitergeleitet. Darlber hinaus fanden in einigen
Testregionen dedizierte Workshops zwischen Herstellern und Leistungserbringern statt, in
welchen direkt von den Betroffenen die angemerkten Verbesserungswinsche an die Her-
steller gerichtet wurden. Es konnte jedoch nicht jeder Hersteller zu einem solchen Vorge-
hen motiviert werden.
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6 Detaillierte Ergebnisbeschreibungen

Im Verlauf der Tests wurden durch alle Beteiligten wichtige Erfahrungen gesammelt, die
nun genutzt werden missen, um eine optimale Fortsetzung der Testmallihahmen, wie
auch der flachendeckenden Rollout-Mallnahmen (Basis-Rollout, Online-Rollout) zu ge-
wahrleisten. Eine abschlieBende Bewertung der Nutzung und Akzeptanz kann hier nicht
vorgenommen werden, sondern ist erst nach Vorliegen der Ergebnisse der wissenschaft-
lichen Evaluation fundiert und objektivierbar méglich.

6.1 Akzeptanz

Die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass der Einsatz moderner Informationstechnologien
in den Praxen, Krankenhdusern und Apotheken in hohem Malle darauf ausgerichtet ist,
den Workflow mdglichst effizient zu unterstitzen und den Zeitaufwand fur all die Tatigkei-
ten, die nicht primar der Versorgung bzw. Beratung der Patienten dienen, zu reduzieren
bzw. in einem mit den Anforderungen des Praxisalltags noch als vereinbar empfundenen
Ausmal zu begrenzen.

Als besonders kritisch wird die Performanz der Anwendungsprozesse gesehen. Dies gilt
insbesondere fur die eVerordnung und die Notfalldaten. Die Reaktionszeiten der Systeme
wie auch die notwendigen Arbeitsschritte zur Durchfiihrung der Anwendungsprozesse
wurden als zu hoch angesehen und haben die Akzeptanz negativ beeinflusst.

Vor diesem Hintergrund wird seitens der am Test beteiligten Leistungserbringer derzeit
keine Verbesserung des Betriebsalltags durch die Einfihrung der eGK erkannt. Dies trifft
im Besonderen auf die Anwendungen eVerordnung und Notfalldaten zu, zumal es sich
dabei um neue bzw. zu verandernde Geschéftsablaufe handelt. Die Notwendigkeit der
parallelen Ausgabe des Papierrezeptes in der Anwendung eVerordnung wurde ebenfalls
hinterfragt.

Auf Nachfrage wird bezlglich Akzeptanzsteigerung seitens der Leistungserbringer sehr
haufig die Bereitstellung einer Anwendung, die einen unmittelbaren Nutzen bzw. eine
Verbesserung des Workflows zur Folge hat, gefordert. Exemplarisch erfolgt immer wieder
die Nennung des elektronischen Arztbriefes.

Weitere detaillierte Betrachtungen und Analysen zu dieser Thematik werden in der die
Testmalnahmen begleitenden wissenschaftlichen Evaluation erfolgen.

Da es sich bei der Einfuhrung der elektronischen Gesundheitskarte um ein von politischen
Interessen begleitetes Projekt handelt, genief3t das Vorhaben, die eGK zu testen, die Un-
terstiitzung der Landesregierungen der am Test beteiligten Regionen.

Zudem wurden in allen Testregionen Vorgehen und Durchfihrung von Akquise- und
Testmalnahmen intensiv mit den Landesdatenschitzern besprochen und abgestimmt.
Trotzdem wurde gerade die Phase der Akquise von Testteilnehmern durch negative Au-
Rerungen von einigen Arzteverbdnden belastet. Anzufiihren sind an dieser Stelle z.B.
auch die Beschlisse des 111. Deutschen Arztetages.

Vor allem in Baden-Wirttemberg wurden Arztinnen und Arzte zum Teil von den Verban-
den unter Druck gesetzt, andere potentielle Testteilnehmer waren aufgrund der negativen
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Bekundungen verunsichert. Mittels erheblicher Medien- und erhéhter Kommunikations-
und Informationsarbeit konnte ein Umschwenken des Meinungsbildes und die Auflésung
von Unsicherheiten bewirkt werden, so dass ein beflirchtetes Abbrechen der Testarbeiten
abgewendet werden konnte.

Aus Schleswig-Holstein wird berichtet, dass bei der Versichertenakquise eine skeptische
Haltung der Versicherten registriert wurde. Im Frihjahr 2008 hat eine groRere Anzahl von
den am Test beteiligten Arztinnen und Arzten &ffentlich Protest bekundet und z. T. die
Testung der freiwilligen Anwendungen Notfalldaten ausgesetzt. Hintergrund und Umset-
zung sind in Kapitel 5.5.3 naher beschrieben.

In Niedersachsen wurden kritische Strémungen wahrgenommen, die jedoch kaum Aus-
wirkung zeigten. Die Kommunikation mit dem betroffenen Personenkreis gestaltet sich
nach Aussage des Projektblros als Uberwiegend konstruktiv.

In Bayern flhrten die kritischen Diskussionen zu Fragen und Verunsicherungen, die durch
intensive Kommunikation aufgefangen werden konnten.

In den Testberichten aus Sachsen und Nordrhein-Westfalen wird von keinen Widerstan-
den gegen die Testdurchflihrung berichtet. Auch in Rheinland-Pfalz waren kaum Wider-
stande erkennbar.

6.2 Praktikabilitat

Festgestellt wurde, dass die Umsetzung der neuen Anwendungsprozesse nicht oder un-
genugend an die Ablaufe in Praxen, Krankenhausern und Apotheken angepasst wurde.

Die Primarsystemhersteller bendtigen klarere Vorgaben an die Anpassungen, die sie vor-
nehmen missen. Um die Prozessdurchlaufzeiten zu optimieren sollten diese Vorgaben
auch Empfehlungen enthalten, wie ein geeigneter Workflow in einer Arztpraxis oder einer
Krankenhaus-Abteilung aussehen kdnnte.

Hierfur ist es nétig, dass die jeweiligen Leistungserbringerverbande entsprechende Vor-
gaben ausarbeiten und den Herstellern an die Hand geben. Eine hilfreiche Unterstiitzung
kénnte hierzu ein Implementierungsleitfaden sein, der den Primarsystemherstellern mit
Vorgaben die Umsetzung erleichtert und als Argumentationshilfe bei den Leistungserbrin-
gern vor Ort genutzt werden kann. Nachdem die AVS-Hersteller bereits gemeinsam mit
der DAV ein entsprechendes Dokument erstellt haben, beabsichtigt auch die KBV die
Entwicklung eines solchen Papiers.

Andererseits sind die Fachanwendungen beziglich ihrer Interpretationsfahigkeit zu kon-
kretisieren und mit den Primarsystemherstellern zu erdrtern, damit eine moglichst einheit-
liche Sichtweise zur Umsetzung der Anwendung in die Primarsysteme besteht. In den
Fachkonzepten der gematik wird die Einbettung der neuen Anwendungen in den Praxis-
alltag derzeit nicht betrachtet.

Das PIN-Handling wurde sowohl fur die PIN-CH (PIN far die freiwillige Anwendungen) der
eGK als auch fir die Freigabe- und Signatur-PIN des HBA als zeitaufwandig und unkom-
fortabel gesehen. Kritisiert wurde im Besonderen das Verfahren zum Einsatz der PIN in
den Anwendungen Notfalldaten und eVerordnungen, bei denen zum Teil mehrmals bei
einem Vorgang die PIN-Eingabe erforderlich ist. Auch bei dem HBA fuhrten verschiedene
Verfahren zur Freischaltung und Entsperrung der Karte insbesondere bei Arzten in Ge-
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meinschaftspraxen, denen die Unterschiedlichkeit im Austausch mit Kollegen auffiel, zu
Irritationen, zumal fur die PIN-Eingabe nur ein Zeitfenster von 10 Sekunden vorgesehen
war. Fir zukinftige Testphasen wird die Zeitspanne fiir die Eingabe einer PIN von 10 auf
30 Sekunden heraufgesetzt.

Auch die Aktivierung der Karte wird von vielen Beteiligten flr den taglichen Einsatz als
nicht praktikabel betrachtet. Von den in Kap. 4.1.5 beschriebenen Transport-PIN-
Verfahren wurde zur Erleichterung der Handhabung eine Beschrankung beschlossen.

Weiterhin wurde festgestellt, dass insbesondere altere oder demente Versicherte Schwie-
rigkeiten haben, sich die PIN zu merken. Daraus wurde die Forderung gestellt, die PIN-
Eingabe bei freiwilligen Anwendungen als optional zu setzen (Default-PIN). Versicherte
sollten selbst entscheiden, ob die Daten per PIN geschiitzt werden oder nicht. In Gespra-
chen zusammen mit gematik, BMG, Datenschiitzern und Vertretern des Sozialministeri-
ums Schleswig-Holstein wurde die Einflhrung einer Vereinfachung besprochen. Dabei
wurde deutlich, dass ein Default-PIN-Verfahren unter gesetzlichen Voraussetzungen aber
nicht genehmigt werden kann.

6.3 Funktionalitat

Verschiedene Verbesserungsvorschlage und Anpassungswilinsche wurden sowohl fir
Praxisverwaltungs-, Apothekenverwaltungs- und Krankenhausinformationssysteme Uber-
mittelt. Die wesentlichen Aussagen sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst, die
zum Teil allgemeingdltig fur alle Primarsysteme gelten. Daneben enthalt die Tabelle spe-
zifische Problemfelder der jeweiligen Primarsysteme AVS, KIS, PVS.

Tabelle 12: Auflistung der wesentlichen Problemfelder und Wiinsche, gestellt an die Pri-
marsystemhersteller

Primarsysteme Auflistung der wesentlichen Problemfelder und Optimierungswiinsche,
gestellt an die Primarsystemhersteller

Allgemein Bei eVerordnung Erzeugung einer Kennzeichnung auf dem Papierre-
zept

IT-gestiitzte Ubernahme von Daten aus PVS in NFD

Reduzierung von Netztraffic durch Polling (Statusermittlung eines Ge-
rats aus Hard- oder Software mittels zyklischem Abfragen)

Unterstltzung von SMC-A/B

Automatische Beflillung der Notfalldaten aus den lokalen Patientenak-
ten der Praxisverwaltungssysteme mit z.B. Dauermedikationen / Dau-
erdiagnosen
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Primarsysteme Auflistung der wesentlichen Problemfelder und Optimierungswiinsche,
gestellt an die Primarsystemhersteller

AVS Unterschied Papierrezept (mehrere Verordnungen auf einem Rezept)
zu eVerordnung (je eine Verordnung)

- z. B. Ausdruck der Quittung auf Papierrezept fir mehrere Verord-
nungen

- z. B. betriebswirtschaftliche Auswertungen in der Warenwirtschaft

Unterstltzung von Rabattvertragen aus IK-Nummern

Verbesserung der Usability (Benutzerfiihrung, GUI)

KIS Untbersichtliche SMC-B Aktivierung
Keine Stapelsignatur
Trusted Viewer sollte abschaltbar sein

Unzureichendes PIN-Management

PVS Trennung von Signieren und Speichern notwendig
Benutzerfihrung und Workflow verbesserungswirdig
Unnotige Abfragen zur Bestatigung

Fehlermeldungen fir Anwender nicht verstandlich

Als weitere Anregung wurde zwecks Erleichterung bei der Ausstellung der eVerordnung
die zeitnahe Einfuhrung von SMC-A geauliert, um somit nicht nur von dem Kartentermi-
nal, in dem der HBA steckt, sondern von allen Kartenterminals aus signieren zu kénnen.
Weiterhin kénnte die Einfihrung der Komfortsignatur die Akzeptanz steigern, da dadurch
die Eingabe der PIN durch den Leistungserbringer vereinfacht und der Aufwand reduziert
wurde.

Es muss festgestellt werden, dass von vielen Herstellern die Beriicksichtigung der unter
Kap. 5 genannten Punkte in einem der nachsten Updates versprochen wurde, dass bis-
lang aber noch keine qualitative Produktverbesserung bei den meisten Primarsystemen
zu verzeichnen ist.

Der Dialog mit den Herstellern ist sowohl von Seiten der gematik als auch von Seiten der
Projektbiros fir die weiteren Testverfahren von grof3er Bedeutung. In Gesprachen wird
auf eine starkere Berlcksichtigung der jeweiligen Umgebungen der Arztpraxen (ein oder
mehrere Behandlungsrdume in Arztpraxen, Gemeinschaftspraxen etc.) und der dortigen
Workflows fokussiert.

Aufgrund der haufigen Meldungen der Leistungserbringer tber die Probleme mit den Pri-
marsystemen sollte eine Beschreibung durch die Testregionen erstellt werden, um den
Primarsystemherstellern die Anforderungen gebindelt mitteilen zu kénnen.
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6.4 Kompatibilitat und Interoperabilitat

Anlaufschwierigkeiten wurden in Einzelfallen festgestellt in der mangelnden Kompatibilitat
von Konnektor und Kartenterminal sowie in Fehlern bei der Personalisierung durch die
Bericksichtigung unterschiedlicher Entwicklungsstande bei eGK und Konnektor. Teilwei-
se proprietare Entwicklungen (herstellspezifische Ausrichtung von Primarsystemen auf
genau einen Konnektortyp) wurden festgestellt und haben die Austauschbarkeit der Kom-
ponenten beeinflusst.

Weitere Probleme, die in der Praxis auftreten, haben ihre Ursache darin, dass nicht auf
einem Einzelplatzsystem in einer ,idealen Reinraumumgebung® gearbeitet wird, sondern
in verteilten Umgebungen mit verteilten Rollen auf einer Netzwerkstruktur, die neben den
eGK-Prozessen noch Last von anderen Prozessen (Ubertragung von hohen Datenmen-
gen aus medizinischen Untersuchungen) zu tragen hat.

Maoglicherweise kdnnte der Prifprozess flr die Primarsysteme neben der reinen funktio-
nellen Prifung auch eine Prifung auf Usability in Mehrplatzumgebungen enthalten, inso-
fern wettbewerbsrechtlich zulassig.

6.5 Stabilitat

Wie bereits in Kapitel 4.5 Haufigkeit und Ursache von Fehlern ausgefuhrt wurde, zeigten
sich bei dem Einsatz der Hardwarekomponenten Kartenterminal, Konnektor, eGK, HBA
und SMC im Feldbetrieb keine auRergewohnlichen Auffalligkeiten, sodass deren Verwen-
dung und deren technische Auspragung als durchaus stabil bezeichnet werden kann.

Im Feldtest R1 wurden fehlerhafte Komponenten je nach Problemfall durch Firmwareup-
dates korrigiert oder komplett ausgetauscht.

Die Stabilitat wie auch die Kompatibilitdit der Komponenten wird durch Festlegungen im
organisatorischen Umfeld durch die gematik beeinflusst. So muss seitens der gematik
daflir gesorgt werden, dass die Spezifikation nur zu definierten Zeiten durch Weiterent-
wicklung oder SRQs Anderungen erfahren diirfen, um zum einen die Interoperabilitat der
Systeme nicht aus dem Gleichgewicht zu bringen, und zum anderen, um den Herstellern
einen planbaren Entwicklungshorizont aufzeigen zu kénnen.

Der Entwicklungsprozess seitens der Industriepartner, deren Komponenten in den Tests
eingesetzt werden, bendtigt einen stabilen Stand der Spezifikationen, der mit einem an-
gemessenen zeitlichen Vorlauf vor Beginn der TestmalRnahmen zur Verfuigung steht. Ein
zu kurzer Zeitraum vor Beginn der Testmalnahmen flhrt dazu, dass funktionell fehlerhaf-
te und auch unvollstdndige Komponenten im Feld eingesetzt werden. Das ist unbedingt
im Sinne der Verfolgung der durch die RVO vorgegebenen Testziele zu vermeiden. Im
Feldtest sollen keine Funktionstests durchgefuhrt werden. Es sollen Komponenten einge-
setzt werden, die geeignet sind, eine Nutzbarkeit im Praxisalltag unabhangig von funktio-
nellen Einschrankungen festzustellen.
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6.6 Sicherheit

Da Datenschutz und Datensicherheit im Projekt zur Einflhrung der elektronischen Ge-
sundheitskarte sowohl von Beteiligten als auch Nichtbeteiligten als besonders wichtig ein-
gestuft werden, haben die Projektverantwortlichen friihzeitig Bundes- und Landesdaten-
schutz eingebunden, die das Vorhaben konstruktiv begleiten und der gematik eine extrem
hohe Realisierung bei diesem Thema bescheinigen.

Die freiwilligen Anwendungen werden durch PIN-Eingabe der Versicherten autorisiert.
Diese SicherheitsmalRnahme im Sinne der Versicherten ist durch das BMG und das BfDI
bestatigt worden. Die PIN-Eingabe der eGK bei freiwiligen Anwendungen sollte jedoch
bezuglich der Akzeptanz und Anwendungsmaglichkeiten der Versicherten erneut betrach-
tet werden und Mdglichkeiten einer komfortableren Umsetzung zukinftig weiter Aufmerk-
samkeit gewidmet werden (Vgl. auch Kap. 6.2). Hierbei gilt es auch genauer zu untersu-
chen, ob es Mdglichkeiten gibt, beispielsweise eine Treuhandervariante (Versicherte ver-
traut seinem Arzt seine PIN an) durch spezifische Funktionen in Praxisverwaltungssyste-
men zu unterstitzen. Eine klare Richtlinie zum Umgang mit der Versicherten-PIN ist fur
die Akzeptanz der freiwilligen Anwendungen erforderlich. Gerade auch wegen der rechtli-
chen Rahmenbedingungen muss dieser Punkt im Fokus der gematik bleiben.

6.7 Logistik

Vorbereitung, Ankindigung und Ausgabe von eGK, HBA und SMC sollten zeitlich eng
beieinander liegend stattfinden. Die Karten mussen korrekt personalisiert sein. Notigen-
falls sollte die Personalisierung von eGK und HBA durch das Testlabor der gematik verifi-
Ziert werden kénnen.

Verzdgerungen, die hier auftreten, fihren dazu, dass Informationen zur Nutzung und An-
wendung, die aufwandig im Rahmen von Veranstaltungen und Uber Merkblatter verbreitet
werden, in Vergessenheit geraten (Umgang mit PIN/PUK, parallele Nutzung der KVK,
0.a.). Ebenso fuhren solche Verzégerungen dazu, dass in der Praxis ein unvollstandiges
Anwendungsspektrum zur Nutzung zur Verfligung steht.

Dieser Punkt muss bei der Ausgabe von G1-Karten in den Testregionen durch die jeweili-
gen Verantwortlichen bertcksichtigt werden.

Seitens der Kostentrager und Leistungserbringer sollten die Ausgabe- und Personalisie-
rungsprozesse flr die Karten (HBA, SMC, eGK) Uberprift werden, um Fehler in diesem
Bereich moéglichst zu reduzieren bzw. zu vermeiden.

6.8 Support

Die Unterstutzung seitens der Primarsystemhersteller stellt einen Schlusselfaktor in der
weiteren Gestaltung der Feldtests in den Testregionen dar. Es sollten hier Malihahmen
getroffen werden, die geeignet sind, die Motivation der Systemhauser in der Unterstiit-
zung der Testmalnahmen aufrecht zu erhalten und zu steigern. Solche Mallnahmen
mussen fur die jeweiligen Hauser einen erkennbaren Nutzen mit sich bringen. Ein solcher
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Nutzen konnte finanzieller Natur sein oder in einem mdglichen technologischen Vorteil
liegen im Hinblick auf eine flachendeckende Einfuhrung der elektronischen Gesundheits-
karte durch die Unterstlitzung, die die Hersteller erbringen.

Der Support fir die Testteiinehmer und Testregionen wurde Uber einen Incident-
Management-Prozess abgebildet. Unter einem Incident (Ereignis) werden vom Benutzer
gemeldete bzw. initiierte Storungen, Anforderungen von Leistungen (sog. Service Re-
quests) und Anforderung von Beratungen (Fragen) verstanden. Diese werden in einem
Servicetool gepflegt.

Einige Testregionen flihren an, dass zu Anfang der Tests die Bearbeitung durch das Inci-
dent Management zu lange dauerte, die Dauer in der letzten Phase bis zum Zeitpunkt der
Berichterstattung aber deutlich reduziert wurde. Zudem wurde bemangelt, dass fur die
Testregionen keine eindeutig erkennbaren Zustandigkeiten flr die Bearbeitung eines Inci-
dents bei der gematik erkennbar war.

6.9 Testverfahren und Mengengerist

Das gewahlte Mengengerust laut Beschluss der Gesellschafter der gematik mbH war be-
schrankt auf

= 15 bis maximal 25 pro Testregion teilnehmende niedergelassene Arzte,

= zunachst 3 bis maximal 5 pro Testregion teilnehmende Apotheken (vor Beginn
der Testungen erhoht auf maximal 15 Apotheken) und

= ein bzw. héchstens zwei Krankenhauser pro Testregion, in der Summe aller Test-
regionen jedoch hdchstens 12, davon nach Abstimmung mit den Testregionen ei-
ne Universitatsklinik.

Bei den Feldtests sollten bis zu 10.000 Versicherte und die fur deren Gesundheitsversor-
gung zustandigen Kostentrager mitwirken.

Im Testverlauf hat dieses gewahlte Mengengerist wiederholt zu Diskussionen dahinge-
hend gefuhrt, inwieweit ein statistisch relevantes Aufkommen von Testfallen Gberhaupt
moglich ist. Durch die fehlende Steuerungsmoglichkeit von Versicherten bzgl. der Einl6-
sung von eVerordungen haben Versicherte nicht immer eine ausgestattete Test-Apotheke
aufgesucht.

Obwohl ein anderes Mengengerust sicherlich zu mehr Testfallen gefuhrt hatte, kann ab-
schliel3end festgestellt werden, dass sich die Anzahl der Testfalle dennoch gut entwickelt
hat und wertvolle Rickschlisse flr Verbesserungen und nachfolgende Testphasen zu-
Iasst.

Wie bereits beschrieben, scheiterte bisher eine automatisierte Erfassung durch Kompo-
nenten, welche in allen Arztpraxen, Apotheken und Krankenhausern gleichermalfien vor-
handen sein sollten, an Sicherheitsvorgaben betreffend dieser Komponenten sowie am
heterogenen Umfeld bei den Leistungserbringern. Damit blieb fur die Erhebung statisti-
scher Daten die Erfassung durch Mitarbeiter in den Arztpraxen, Apotheken und Kranken-
hausern Gbrig.

Das eingesetzte Instrumentarium wurde durch die an den betroffenen Arbeitsplatzen vor-
handenen Maoglichkeiten bestimmt. Das bedeutet konkret: die beispielsweise als Excelar-
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beitsmappen bereitgestellten Formulare konnten Uberall dort elektronisch genutzt werden,
wo Excel als Applikation zur Verfigung steht. An den Stellen, an denen dies nicht der Fall
ist, wurden diese Formulare per Hand ausgefillt. Aufgrund der in Kap. 3.2 und 3.8.3 be-
schriebenen Methode der weitgehend manuellen Datenerhebung kann die Vollstandigkeit
der Daten nicht sichergestellt werden. Hier ist eine zeitnahe automatische Erfassung
durch Logdateien zur Erhebung und Dokumentation von statistischen Daten, als auch
Daten, die Fehlermeldungen und Fehlerbehebungen beschleunigen erforderlich

Eine automatische Erhebung von Nutzungsdaten auf der Basis des Modells Rheinland-
Pfalz ist in Vorbereitung.

Die Projektblros der Testregionen sind die immer bereitstehenden Ansprechpartner fir
die am Test beteiligten Leistungserbringer und tbernehmen in vielen Fallen betreuende,
unterstiitzende, helfende, schulende und motivierende Rollen.

Die Erfahrungen aus dem Feldtest (siehe Kap. 4.6.1) machen deutlich, wie wichtig bereits
im Rahmen der Testmalinahmen funktionierende Support-Strukturen sind. Um auch im
Wirkbetrieb die beteiligte Leistungserbringer wirkungsvoll unterstitzen zu kénnen, ist die
friihzeitige Etablierung entsprechender Strukturen von besonderer Bedeutung.

Bisherige MalRnahmen wurden intensiv durchgefuhrt und werden im Rahmen der Weiter-
fuhrung weiter betrieben:

o Fehlermeldung an die gematik Uber das Incident Management
e Unterstutzung beim Austausch der Komponenten
e Reduzierung der Funktionalitaten auf Release 0 als Workaround

o Supportleistung und erhdhter Schulungsaufwand durch die Projektbiros bei Fehl-
bedienungen

e Verstarkung der Kommunikation mit den Primarsystemherstellern zur Verbesse-
rung der Produktqualitat

Die Aufgabe der gematik ist es, die Erfahrungen und Ergebnisse in die weitere Planung
und Steuerung des Projekts zu integrieren. Viele Optimierungen sind intensiv und konse-
quent weiterzufiihren. Hierzu gehort u.a. die Effizienzsteigerung bei der Bearbeitung der
Incidents, Release-Anpassungen strukturiert vorzunehmen und die Kommunikations- und
Informationsgestaltung insbesondere auch mit den Herstellern weiterhin zu pflegen und
auszubauen. Der Implementierungsleitfaden sowie in Erstellung befindliche beispielhaft
beschriebene Anwendungsprozesse sind hierzu erste Schritte. In Zusammenarbeit mit
den Testregionen sind MalRnahmen zur Erhdhung der Informationen an verschiedene
Zielgruppen abzustimmen.

Kunftig sollen stabile Releasevorgaben sowie der in Erstellung befindliche Implementie-
rungsleitfaden den Herstellern eine Sicherheit in der Anpassung |hrer Systeme geben.
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7 Zusammenfassung der Ergebnisse und MaBRnahmen

7.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Mit dem Zwischenbericht Feldtest Release 1 (R 1) zieht die gematik eine erste Bilanz aus
den seit Mitte 2007 in sieben Testregionen laufenden Feldtests R 1.

Die Feldtests dienen dem Nachweis der Einsetzbarkeit des Systems und der Erfassung
des Einflusses auf bestehende Anwendungsprozesse.

Grundsatzlich kann festgehalten werden, dass die Feldtests R1 einerseits die Tauglichkeit
gewisser Anwendungen nachweisen konnten und andererseits bei einigen Themen ein
erhebliches Verbesserungspotential aufgezeigt haben. Die Tests haben damit ein wesent-
liches Ziel erfullt. Es ist bestatigt worden, dass auch fir die nachsten Schritte der Einfiih-
rung der eGK Tests unabdingbar sind. Mehr noch: Die Erfahrungen des Feldtests R1
missen dazu dienen, kinftige Teststufen zu verbessern, d.h. effizienter, aussagekraftiger
und anwenderfreundlicher zu gestalten. Dazu bedarf es einer neuen Ausgestaltung der
Tests nach RVO®. Die Ergebnisse des Feldtests R1 legen dazu die Basis.

Die Tests der einzelnen Anwendungen flihrten zu unterschiedlichen Ergebnissen:

1. Die Ubernahme der Versichertenstammdaten (VSDM offline) aus der eGK kann mi-
helos in den von der KVK bekannten Anwendungsprozess integriert werden. Dement-
sprechend ist die Akzeptanz bei den Anwendern grundsatzlich gegeben. Die Anwen-
dung VSDM offline wurde erfolgreich getestet.

2. Bei der elektronischen Verordnung (VODM offline) und den Notfalldaten (NFDM) han-
delt es sich um neue Anwendungsprozesse, die bei den Leistungserbringern etabliert
werden mussten. Die Tests brachten positive Erkenntnisse, zeigten aber auch Ver-
besserungsbedarf. Die hieraus resultierenden Mallnahmen flieRen in die weiteren
Tests ein.

Bereits mit den Spezifikationen zu R2.3.4 wurde mit der Behebung der in R1 festgestell-
ten Mangel begonnen. Die weiteren aus den Ergebnissen zu ziehenden Konsequenzen
flieRen in die bis Ende Januar 2009 verlangerten Testmalinahmen ebenso ein wie in alle
weiteren Planungen.

Nachfolgend werden die wesentlichen Ergebnisse zusammengefasst.

7.1.1 Handhabbarkeit und Ablaufe der Fachanwendungen:

Die Abbildung der Prozessablaufe in den Primarsystemen wurde kritisiert. Sie erfolgte in
sehr unterschiedlicher Qualitat, teilweise mussten Anderungen an Funktionen und Ablau-
fen im Feld vorgenommen werden. Uberall dort, wo aufgrund von Nachbesserungen eine
gute Abbildung der Anwendungen in die Geschaftsprozesse gelungen ist, wurden die L6-
sungen akzeptiert.

® RVO: Verordnung tiber TestmaBnahmen fiir die Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskarte.
Neufassung aus 2006.
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Die Handhabbarkeit wurde dadurch erschwert, dass die neuen Prozesse
NFD/eVerordnung teilweise selten durchgefuhrt wurden und keine Routine entstand.

Die Ubernahme der Versichertenstammdaten (VSD) von der eGK in die Praxisverwal-
tungssysteme erfolgte problemlos. Fir die Anwender unterschied sich die Nutzung der
eGK nicht von dem bekannten KVK-Verfahren. Allerdings fielen den Anwendern die etwas
langeren Antwortzeiten auf, die technisch im Wechsel von der KVK-Speicherkarte (mit
ungeschitzt abgelegten Daten) zu einer Prozessorkarte (mit geschitzten Daten) begrin-
det sind.

Die Ausstellung elektronischer Verordnungen (VOD) funktioniert technisch ohne nen-
nenswerte Probleme. Die Performanz ist hier zu verbessern. Die Akzeptanz und intensive
Nutzung der Anwendung wurden auch dadurch beeintrachtigt, dass zusatzlich ein Papier-
rezept erstellt werden musste, das derzeit noch die Abrechnungsgrundlage fir die Ver-
ordnung darstellt. Dieser Zusatzaufwand, den die Leistungserbringer aufbringen mussten,
erklart die verhaltnismaRig geringe Anzahl erfasster und eingeldster eVerordnungen. Die
noch fehlenden Funktionen der Stapel- und Komfortsignatur sowie eine in einigen Primar-
systemen unbefriedigend geldste Aufgabenteilung zwischen Arzt und Praxispersonal ver-
starkten den Bearbeitungsaufwand.

Die Fiihrung der Notfalldaten (NFD) auf der eGK wird grundsétzlich von den Arzten be-
graft und gewinscht. Als erste freiwillige Anwendung war die Erstellung eines Notfallda-
tensatzes jedoch mit erheblichem Mehraufwand verbunden, weil zeitgleich erstmals die
PIN initialisiert werden musste, was von den Anwendern auf die Notfalldaten zuriickge-
fuhrt wurde. Zusétzlich konnten die Arzte die nétigen Daten nicht automatisiert aus ihren
PVS Ulbernehmen. Wegen dieses hohen Aufwands wurden die Notfalldaten nur selten, in
der Testregion Flensburg dann zeitweise gar nicht mehr, angelegt. Zudem wurden fachli-
che Anderungswiinsche an den Inhalt des Notfalldatensatzes gestellt (vgl. auch 111.
Deutscher Arztetag).

7.1.2 Technische Infrastruktur und Systeme

Zunachst fihrten Stabilitdts- und Interoperabilititsprobleme dazu, dass die Feldtests
teilweise als ,ausgelagerte Funktionstests® kritisiert wurden. Im Verlauf der Feldtests ging
die Anzahl der Fehler jedoch stark zurlck. Insgesamt ist die Anzahl der festgestellten
Fehler an der technischen Infrastruktur (eHealth-Kartenterminal, Konnektor) gering (im
Messzeitraum 5-10 pro Monat), vor allem vor dem Hintergrund der Versionsupdates, die
wahrend der laufenden Tests vorgenommen wurden.

Bei den Karten beruhten die festgestellten Fehler (im Messzeitraum 10-20 pro Monat) vor
allem auf Fehlern im Personalisierungsprozess einschliel3lich aufgebrachter ungultiger
Zertifikate.

Bei den Primarsystemen wurden Fehler in der Abbildung der Prozessabldufe bei den
Leistungserbringern sowie Bedienungs- und programmtechnische Umsetzungsfehler in
den Fachanwendungen gemeldet (im Messzeitraum von 30-60 auf 5 bis 20 abnehmend).

Stérungen konnten im Regelfall von den Herstellern schnell identifiziert und behoben wer-
den.
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7.1.3 Technischer und organisatorischer Support

Das hohe Engagement aller Beteiligten in den Testregionen und die Unterstiitzung der
Testteilnehmer durch die Projektblros waren fur das Testvorhaben eine wichtige und un-
verzichtbare Grundlage.

Uber ein von der gematik fiir die Testregionen bereitgestelltes Incident Management
System wurden die aufgetretenen Fehler administrativ verfolgt und mdéglichst rasch einer
Lésung zugefuhrt. Die anfanglich schwerfallige Bearbeitung wurde im Lauf der Feldtests
deutlich optimiert.

7.1.4 Nutzungs- und Fehlerreport

Nachfolgende Grafiken geben einen Uberblick tber Nutzungsfrequenzen der verschiede-
nen Anwendungen sowie die Fehlerhaufigkeit. Zwecks Trenddarstellung wurde der Zeit-
skala um die Monate August bis Oktober erweitert.
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3552 -
3500 — ] 3= B
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Ay 2476
2500 — 1 1
1975
2000 — — 1 1
1421
1500 — — —1 — — —
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1000 — 1 1 1 1 1
500 «H— — — —1 — — —
0 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Monat 2008

Die vorliegende Datenlage zeigt eine steigende Nutzungsfrequenz bei dem Einlesen der
Versichertenstammdaten. Auffallig ist der Anstieg zu Quartalsbeginn. Diese Haufung ist
auch unter dem Aspekt zu lesen, dass Versicherte - wie bisher durch die KVK gewohnt -
die eGK oftmals nur beim ersten Besuch im Quartal mitfGhrten.

Bei den Anwendungen, die als Neuerung das elektronische Signieren durch den Arzt mit
sich bringen, ist die Nutzungshohe geringer als beim Auslesen der Versichertendaten, wie
der Vergleich der folgenden Fallzahlen zeigt.
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Die geringe Anzahl ausgestellter eVerordnungen wurde nach Einschatzung der gematik
im Wesentlichen durch den bisher umgesetzten Anwendungsprozess verursacht, der ne-
ben der Erstellung der eVerordnung das Ausstellen eines Papierrezeptes verlangt. Eine
Testregion berichtet, dass eVerordnungen zurzeit nur von ca. 50% der Arzte geschrieben
werden, andere stellen wegen des unbefriedigend abgebildeten Anwendungsprozess we-
nige eVerordnungen aus. Eine weitere Ursache hierfir ist zum einen die fehlende Mdg-
lichkeit zur Remote-PIN-Eingabe, so dass der HBA standig in das jeweilige Kartenterminal
umgesteckt und die PIN mehrfach eingegeben werden muss. Zum anderen ist bei einem
PVS-Hersteller - mit hohem Marktanteil - die Stapelsignatur nicht umgesetzt, so dass je-
des Rezept einzeln signiert werden muss.

Bei der Anwendung der Notfalldatenaufnahme wird zudem das langwierige Verfahren und
die Eingabe der Versicherten-PIN kritisiert, was zu den geringen Fallzahlen fur diese An-
wendung beigetragen hat.
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Ein Grofteil der Fehler betraf die Primarsysteme. Die Ursache dafur liegt in der Komplexi-
tat der Systeme und der heterogenen Abbildung der Geschéftsprozesse.

Die zum Teil sehr unterschiedlich in die PVS-Systeme integrierten Anwendungen, die
sowohl fir die Primarsystemhersteller als auch fir die Leistungserbringer neu waren, fuhr-
ten in der Praxis zu Problemen der nachfolgenden Kategorien:

o Unterschiedliches Verstandnis betreffend der Prozessablaufe zwischen Leistungs-
erbringer und Primarsystemhersteller. Hier war erheblicher Erlauterungsaufwand
durch die Testregionen und die gematik erforderlich.

o Bedienungsfehler, die zum Teil durch SchulungsmalRnahmen reduziert werden
konnten.

o Programmtechnische Umsetzungsfehler, die durch die Primarsystemhersteller be-
hoben werden mussten.

Betreffend der Kartenterminals konnten keine nennenswerten Fehler festgestellt werden.
Ebenso waren die Konnektoren bezuglich technischer Fehler unauffallig.

Die Fehlerrate bei der Nutzung der eGK resultiert weitgehend aus Fehlern im Rahmen
des Personalisierungsprozesses wie z.B. der Verwendung ungultiger Zertifikate.

Hintergrund:

Die Tests in 7 Testregionen laufen seit Juni 2007 zum Test der Offline-Funktionen VSD,
VOD und NFD.

An den Feldtests nahmen pro Testregion teil:
e 15 bis maximal 25 niedergelassene Arztinnen und Arzte
o bis zu 15 Apotheken

e ein bzw. hochstens zwei Krankenhéuser, in der Summe aller Testregionen je-
doch héchstens 12, davon nach Abstimmung mit den Testregionen eine Univer-
sitatsklinik.
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Bei den Feldtests wirken 10.000 Versicherte und die fiir deren Gesundheitsversorgung
zusténdigen Kostentrager mit.

Im Zeitraum Januar 2008 bis zum 18.07.2008 (Messzeitraum) wurden
o mehr als 14.000 mal die VSD aus eGK ausgelesen,

e (ber 3.200 eVerordnungen auf eGK geschrieben, von denen mehr als ein Dirittel
eingelést wurden,

e und 280 eGK mit Notfalldaten beschrieben sowie 170 mal angezeigt bzw. geén-
dert.

7.2 Lessons Learned und MaRnahmen

Die Zwischenergebnisse aus den bisherigen RVO-Tests Release 1 zeigen eine Reihe von
Themenfeldern, bei denen Verbesserungsbedarf besteht.

Diese werden im Folgenden benannt. Zu jedem Themenfeld werden konkrete Verbesse-
rungsmafinahmen aufgezeigt. Diese Verbesserungsmalinahmen werden z.T. durch das
Konzept der Pilotierung, dass im Rahmen des Projekts Online-Rollout eingefuhrt werden
soll, umgesetzt (siehe Kapitel 8). Das Konzept der Pilotierung bewirkt eine neue Ausges-
taltung der Tests der RVO.

7.2.1 Handhabbarkeit der Anwendungen

Die Feldtests zeigen, dass die Anwendungsprozesse zu den elektronischen Verordnun-
gen und den Notfalldaten fir die Leistungserbringer teilweise schwer zu handhaben wa-
ren. Die Implementierung fand nicht immer die Akzeptanz der Leistungserbringer.

Ein Beispiel ist die im Praxisalltag sehr unterschiedlich gestaltete Aufgabenverteilung zwi-
schen Arzt und Praxispersonal bei den verschiedenen Ablaufschritten zur Erstellung und
Speicherung einer elektronischen Verordnung.

Die Tests begannen zum Teil ohne vollstédndige Definition der im Feld auftretenden An-
wendungsprozesse bei den Leistungserbringern. Die daraufhin von der gematik beispiel-
hafte Dokumentation (Richtlinie Feldtest R 1) bildete nur einen Teil der in den Praxen tat-
sachlich auftretenden Anwendungsprozesse ab.

Malnahmen:

1. Als Voraussetzung fiir eine klare Umsetzung der Abléufe bei Arzten, Apotheken
und Krankenhdusern miissen die relevanten Anwendungsprozesse beschrie-
ben bzw. Uberpriift werden. Daher wird die Richtlinie Feldtest R 2 in entspre-
chend erweiterter Form konzipiert. (Die Prozesse in Krankenhdusern muissen
gesondert betrachtet werden.) Umsetzung durch die Einfiihrung der Maf3nah-
men des Pilotierungskonzepts ,,Verbesserung des Reifegrads der implementier-
ten Anwendungsprozesse“ ab Q2/2009

2. Diese Beschreibung der Anwendungsprozesse muss so gestaltet sein, dass sie
als Grundlage zur individuellen Anpassung der Primérsysteme durch die Her-
steller (unverbindlicher Vorschlag!) dienen kann. Es wird empfohlen, den Her-
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stellern Implementierungsleitfdden zur Verfiigung zu stellen. Umsetzung durch
die Einfiihrung der MaBnahmen des Pilotierungskonzepts ,Verbesserung des
Reifegrads der implementierten Anwendungsprozesse*“ ab Q2/2009, insbeson-
dere die Erstellung von Leitfaden fiir Primé&rsysteme.

3. Mit der Einfiihrung der eVerordnung in den Wirkbetrieb entfillt die Notwendig-
keit zur parallelen Ausgabe des Papierrezeptes, da die Abrechnung dann liber
die eVerordnung erfolgt. Dies entbindet die Leistungserbringer zuklinftig von
Doppelarbeit.

4. Dartiber hinaus wird die direkte Kommunikation zwischen gematik und den Or-
ganisationen der Selbstverwaltung sowie den Herstellern der Primérsysteme in-
tensiviert.

7.2.2 Karten- und PIN-Handling

Die Nutzung sicherer Verfahren mit Karte und PIN im Gesundheitswesen ist neu. Erste
Erfahrungen zeigen, dass die Akzeptanz durch Aufklarung gesteigert werden kann. Die
Sicherheitsanforderungen zum Schutz medizinischer Daten fihren zu Vorgaben an die
Anwendungsprozesse, die sich auf die Arbeitsablaufe auswirken. Insbesondere der Um-
gang mit der PIN wird als umstandlich und wenig anwenderfreundlich beschrieben. Hier-
zu zahlen beispielsweise die mehrfach notwendige Eingabe einer PIN und das zu knapp
bemessene Zeitfenster zur Durchfuhrung der Eingabe. Die Akzeptanz der PIN wurde zu-
nachst zusatzlich dadurch erschwert, dass die Kartenherausgeber unterschiedliche Frei-
schaltvorgange anboten, mit denen sich das Praxispersonal auseinandersetzen musste.

Malnahmen:

1. Zur Steigerung der Akzeptanz wird die Offentlichkeitsarbeit zum Thema Schutz
medizinischer Daten intensiviert. Folgende MalBnahmen wurden bereits ergrif-
fen.

a. Einfiihrung des Whitepaper Sicherheit im April 2008

b. Eine Richtlinie zum Umgang mit der Versicherten-PIN wurde auf Initiative
einiger Testregionen an teilnehmende Versicherte verteilt.

2. In Release 2 wird durch die Einfiihrung der Stapel- und der Komfortsignatur bei
der Ausstellung von Verordnungen der Prozessablauf fiir die Arzte verschlankt.
Die Stapelsignatur wird mittlerweile von vielen Primérsystemen unterstiitzt. Die
Einfiihrung der Komfortsignatur in die Pilotierung ist im Rahmen des Release 2.K
im Q3/ 2010 vorgesehen.

3. Das Zeitfenster zur PIN-Eingabe wurde in den Spezifikationen von 10 sek. auf 30
sek. erweitert. Diese MalBhahme ist ab den Feldtests R2 verfligbar.

4. Anfang 2008 haben sich die Kartenherausgeber auf ein einheitliches PIN-
Verfahren geeinigt. Die im Test aufgetretenen Irritationen sind deshalb kiinftig
ausgeschlossen.

Gerade auch wegen der rechtlichen Rahmenbedingungen verbleibt dieser Punkt im Fokus
der gematik. Die Resultate sollen in die nachsten Ausbaustufen der RVO einflieRen.
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7.2.3 Verkurzung der Durchlaufzeiten in den Anwendungsprozessen

Die Performanz der Anwendungsprozesse stellt einen kritischen Faktor hinsichtlich der
Akzeptanz seitens der Leistungserbringer dar. Dies gilt insbesondere, da beide Anwen-
dungen fiir die Leistungserbringer neu waren und Anderungen in den Praxisablaufen ver-
ursachten. Die Notwendigkeit, zusatzlich zur Erstellung der eVerordnung nach wie vor ein
Papierrezept ausstellen zu missen, fuhrte zu deutlichem Mehraufwand und erhdhten
Durchlaufzeiten. Beide Anwendungen verlangen die Erstellung von elektronischen Signa-
turen, was die Performanz beeintrachtigt.

Dieses Thema wird derzeit in der gematik adressiert:

1. Das Thema Performanceoptimierung wird in der gematik verfolgt. Im Rahmen
des Projekts P20 werden technische Moglichkeiten zur Verbesserung der Per-
formanz der entsprechenden Use Cases entwickelt und in die Fachkonzepte ein-
gearbeitet. Erste MaBnahmen zu VODM kommen ab Beginn der Pilotierung R
2B (Anfang 2011) zum Tragen.

2. Wesentliche Verbesserungen werden durch die unter MalBhahme 7.1.1 und
7.1.2 beschriebene optimierte Einbettung der Use Cases in die Anwendungspro-
zesse erwartet.

7.2.4 Support der Leistungserbringer

Die Leistungserbringer werden bei der Wartung ihrer lokalen IT-Systeme Ublicherweise
von eigenen Dienstleistern (Hersteller/Lieferanten) unterstutzt, die auch bei den Tests die
technische Unterstitzung leisten. Parallel dazu ist als zentrale Anlaufstelle fir alle Sup-
portaktivitdten einer Testregion das regionale Projektblro eingerichtet.

Die Handhabung und Einbettung der neuen Komponenten und Anwendungen in den Ar-
beitsalltag der Leistungserbringer hat zahlreiche Fragen aufgeworfen, die eine umfangrei-
che Unterstiitzung durch die Testregionen erfordert haben. Die Systemhauser waren viel-
fach nicht in der Lage, den Leistungserbringern bei aufgetretenen Fragen zu helfen, da
vor allem den lokalen Mitarbeitern oft das eGK-spezifische Knowhow fehlte.

Hierzu werden folgende MalRnahmen als zielfihrend angesehen:

1. Zur Verbesserung des Umgangs mit den Fachanwendungen wie z.B. mit der elekt-
ronischen Verordnung solten die in vielen Testregionen bereits erfolgreich durch-
geftihrten Trainings- und SchulungsmalBnahmen fiir Leistungserbringer initiiert
werden. Umsetzung erfolgt durch die Einfiihrung der MalBnahmen des Pilotie-
rungskonzepts ,Verbesserung der Unterstiitzung der Testregionen® ab Q3/2009.
Die Trainings werden auf Grundlage der Optimierung der Anwendungsimplemen-
tierungen (siehe MalBnahmen 7.1.1 und 7.1.2) ausgefiihrt.

2. Zur Entlastung der Projektbliros und zur Vorbereitung des Wirkbetriebs muss das
Verstandnis fiir die Anwendungen der eGK auch bei den Primérsystemherstellern
bzw. den fiir diese im Feld tatigen Serviceorganisationen verstéarkt werden. Hierflir
werden ebenfalls Schulungs- und Informationsmalinahmen empfohlen. Umset-
zung: Kontinuierliche MaBnahme im Vorfeld und wéhrend der Durchfiihrung der
Feldtests Release 2 und folgende. (Beginn Q3/ 2009.)
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3. Definition klarer Verantwortlichkeiten und Ansprechpartner bei der gematik durch
die Geschéftsfliihrung. Umsetzung durch die Geschéftsfiihrung der gematik im De-
zember 2008.

7.2.5 Fehlerfreiheit der Komponenten

Fehler in der Stabilitat, Kompatibilitdt und Interoperabilitat der Komponenten haben insbe-
sondere die Startphase beim der Implementation der Anwendungen beeinflusst. Teilweise
proprietare Umsetzungen (herstellerspezifische Ausrichtung der Primarsysteme auf einen
Konnektor) haben die Austauschbarkeit der Komponenten eingeschrankt..

MafRnahmen:

1. Im Rahmen Release 2 ist die Weiterentwicklung methodischer Testverfahren ent-
halten. Dadurch wird eine intensivere Testung der Komponenten auf Funktionalitét
und Interoperabilitdt ermdéglicht. Ziel ist das Erreichen einer wirkbetriebsféhigen
Stabilitat. Umsetzung erfolgt durch die Einfiihrung der MalBnahmen des Pilotie-
rungskonzepts ,Einsatz von wirkbetriebstauglichen, zugelassenen Komponenten*
ab Q2/2009

2. Die Personalisierung der HBA, SMC und eGK sollte basierend auf Musterdaten
durch das Testlabor der gematik verifiziert werden. Die Herausgeber sollten diese
Forderung an ihre Dienstleister stellen. Die Umsetzung erfolgt mit Einfiihrung der
genannten Karten in der Generation 1.

3. Durch die Einflihrung gréBerer Releasezyklen fiir die Spezifikation der Komponen-
ten wird eine stabilere Spezifikationsvorgabe fiir die Hersteller erreicht. Dies wird
die Kompatibilitdt und Interoperabilitédt wie auch die Stabilitét des Systems positiv
beeinflussen. Die Umsetzung erfolgt mit Einfiihrung des Migrationskonzepts des
Online-Rollout (ab Q3/2009), dass in festem zeitlichen Abstand neue Funktionen
der Systemlésung hinzuftigt.

4. Das Testen der Komponenten vor der Einfiihrung in kiinftige Tests wird intensi-
viert, um eine héhere Reife der Komponenten und eine geringe Fehlerquote zu
gewéhrleisten. Umsetzung durch die Einfiihrung der MalBnahmen des Pilotie-
rungskonzepts ,Einsatz von wirkbetriebstauglichen, zugelassenen Komponenten*
ab Q2/2009. Insbesondere werden zusétzliche Integrationstests in produktionskon-
former Umgebung vor der Zulassung der Komponente durchgefiihrt.

7.2.6 Fehlermanagement und Behandlung von Verbesserungsvorschlagen

Zu Beginn der Testphase dauerten sowohl die Reaktionszeit als auch die Bearbeitung von
Fehlern durch das Incident-Management teilweise zu lange. Die Bearbeitung von Verbes-
serungsvorschlagen wurde als schleppend wahrgenommen. Vermisst wurde eine erkenn-
bare Zustandigkeit fur Anfragen.

In den letzten Monaten wurde die Umlaufzeit deutlich reduziert. Eine weitere Optimierung
der Supportleistung und Bearbeitungsdauer wird von der gematik angestrebt.

Folgende MalRnahmen werden dazu umgesetzt:

gematik_Testbericht_Feldtest_R1_Zwischenbericht_V1_0_3.doc Seite 71 von 76
Version: 1.0.3 © gematik Stand: 03.12.2008



Testbericht Feldtest (Teststufe 3) Release 1 w
- Zwischenbericht- a8 gem a

v Gesusdheitsharte mik

1. Definition klarer Verantwortlichkeiten und Ansprechpartner bei der gematik durch
die Geschéftsfiihrung. Umsetzung erfolgt durch die Geschéftsfiihrung der gematik
im Dezember 2008.

2. Analyse, Erarbeitung und Implementierung von Prozessverbesserungen im Inci-
dent Management im Bereich Betrieb. Umsetzung: Bereits implementiert. Review
durch die Geschéftsfliihrung der gematik im Januar 2009.

3. Monitoring und Dokumentation der Bearbeitungszeiten durch das Incident Tool in
der Verantwortlichkeit des Bereiches Betrieb.

Ziel ist es,

o die Zeit bis zur 1. Antwort bei Fehlern, die die Funktion des Tests sig-
nifikant behindern, auf max. 1 Arbeitstag zu begrenzen. 90% dieser
Probleme sollen innerhalb von 3 Tagen gelést werden.

o die Zeit bis zur 1. Antwort bei Verbesserungsvorschldgen auf max. 4
Wochen zu begrenzen und alle 4 Wochen ein Update zum Stand zu
verfassen.

Umsetzung: Technische Umsetzung im Incident Tool ist bereits erfolgt.

7.2.7 Testverfahren

Im Testverlauf ist fir die Anwendungen VOD und NFD eine relativ geringe Nutzungsfre-
quenz gemeldet worden. Ein extremes Beispiel wird von Apotheken berichtet, in denen z.
T. nur alle 2 Wochen eine eVerordnung vorgelegt wurde. Eine der Ursachen hierfir ist,
dass Versicherte oft gar nicht informiert waren, wo Test-Apotheken zu finden waren. Wei-
terhin verringerte der Mehraufwand, der von den Arzten durch paralleles Erstellen von
elektronischem und Papierrezept erbracht werden musste, die Akzeptanz. Die manuelle
Erfassung stellte eine zusatzliche Belastung fiir die Testteilnehmer dar, die zur Abgabe
unvollstandiger Angaben fluhrte.

Insgesamt kann festgestellt werden, dass in den Testregionen landesspezifisch unter-
schiedliche Erfahrungen gemacht wurden.

MafRnahmen:

1. Mit der Einfiihrung der eVerordnung in den Wirkbetrieb entféllt die Notwen-
digkeit zur parallelen Ausgabe des Papierrezeptes, da die Abrechnung
dann Uber die eVerordnung erfolgt. Dies entbindet die Leistungserbringer
zuklinftig von Doppelarbeit. (Siehe 7.1.3)

2. Die statistische Aussagekraft der Tests soll durch den Einsatz einheitlicher
Testtools verbessert werden. Gleichzeitig soll damit der Aufwand fiir die
Testadministration reduziert werden. Umsetzung: Die Anschaffung des
Logging Tools iEvaluate ist flir Anfang 2009 geplant.

3. Empfohlen werden Workshops zum Erfahrungsaustausch zwischen den
Testregionen (best-practice-Ansatz) und der gematik. Hierdurch sollen be-
wéhrte Vorgehensweisen und Lésungen einzelner Testregionen auf lhre
Ubertragbarkeit gepriift werden. Umsetzung: Eine Basis hierfiir ist durch
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den bestehenden Projektausschuss mit den Vertretern aus den Testregio-
nen gegeben.

7.3 Neue Ausgestaltung der Tests der RVO durch das Konzept der
Pilotierung

Wie in den beiden vorherigen Kapiteln dargelegt, ist eines der wesentlichen Zwischener-
gebnisse der Feldtests R 1, dass Verbesserungen an der Implementierung des Tests der
RVO erforderlich sind.

Die Umsetzung dieser Forderungen soll nach entsprechender Beauftragung der gematik
durch die Gesellschafter mit der Einfihrung des Konzepts der Pilotierung im Rahmen des
Projekts zum Online-Rollout erfolgen. Das Konzept der Pilotierung wird zusatzlich die Ko-
existenz von Test- und Wirkbetrieb unterstutzen.

7.4 MaBRnahmen des Konzepts der Pilotierung

Die Malinahmen des Konzepts der Pilotierung konzentrieren sich auf die folgenden Berei-
che:

. Verbesserung der Unterstiitzung der Testregionen

. Verbesserung des Reifegrads der implementierten Prozesse- und Anwen-
dungsfalle

3. Einsatz von wirkbetriebstauglichen, zugelassenen Komponenten

4. Weitere Annaherung der Testbedingungen an den Wirkbetrieb

N —

Samtliche MalRnahmen sollen in enger Abstimmung mit den Testregionen ergriffen wer-
den:
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Anhang A

A1 — Abklrzungen

Kirzel Erlauterung

AVS Apothekenverwaltungssystem

DAV Deutscher Apothekerverband e.V.
DKG Deutsche Krankenhausgesellschaft
DKTIG Deutsche Krankenhaus TrustCenter und Informationsverarbeitung GmbH
eGK elektronische Gesundheitskarte

HBA Heilberufeausweis

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung
KIS Krankenhausinformationssystem

KV Krankenversicherung

KVK Krankenversichertenkarte

LE Leistungserbringer

NFD Notfalldaten

NFDM Notfalldatenmanagement

PIN Personal Identification Number

PUK Personal Unblocking Key

PVS Praxisverwaltungssystem

PZN Pharmazentralinummern

SMC Security Module Card

SMC-A Security Module Card Typ A

SMC-B Security Module Card Typ B

SRQ Specification Related Question

TR Testregion

VOD Verordnungsdaten

VODM Verordnungsdatenmanagement

VSD Versichertenstammdaten

VSDM Versichertenstammdatenmanagement
wuv Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker mbH
ZDA Zertifizierungsdiensteanbieter
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A2 - Glossar

Das Projektglossar wird als eigenstandiges Dokument zur Verfiigung gestellt.

A3 — Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Am Test beteiligte Praxisformen ....... ... s 17
Tabelle 2: Teilnehmende Kartenhersteller ........... . s 23
Tabelle 3: Beteiligte Kostentrager in den Testregionen und beteiligte Kartenhersteller....... 24
Tabelle 4: Terminiibersicht liber die ersten beschrankten Zulassungen der im Test
eingesetzten Karten........ .. 28
Tabelle 5: Eingesetzte Karten (Stand 17.07.2008).............cccouummmmmmmnnn s 29
Tabelle 6: Eingesetzte SMC-Karten (Stand 17.07.2008)...........cccooommmmmmnnmnnnnaaaaes 30
Tabelle 7: Terminiibersicht liber die Installationen der Primarsysteme in den Testregionen 33
Tabelle 8: Zeiten der Prozesse in Arztpraxen (Bayern) .........ccccccooccviiinnnnnes 48
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