Gesellschaft fur Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Zulassungsurkunde

Die gematik Gesellschaft fir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH hat
der

Winter AG

EdisonstrafBe 3
85716 UnterschleiBheim
Deutschland

mit Bescheid vom 09.02.2010

fur die

elektronische Gesundheitskarte
Winter eGK - Gen 1 (ohne QES)

Version 1.1
die Zulassung erteilt.

Zulassungsnummer: gematik_eGK 20100209 0040
Berlin, 09.02.2010

eter Bonerz Alexander Beyer
Geschéftsfuhrer i V.
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gemalik  Geselischaft fir Telematikanwendungen der
Gesundheitskarte mbH - FriedrichstraBe 136 - 10117 Berlin

Winter AG
Arno Reith
Edisonstralle 3

85716 UnterschleiRheim
Deutschland

Einflihrung der elektronischen Gesundheitskarte

Gesellschaft fir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH

Ihr Ansprechpartner:

Bruno Schnaars

Tel.: 030 40041-242

Fax: 030 40041-111

E-Mail: Bruno.Schnaars@gematik.de
Berlin, den 09.02.2010

Bescheid liber Komponentenzulassung ZLS_eGK_Win_000122

Sehr geehrter Herr Reith,

auf Ihren Antrag vom 28.01.2010 erldsst die gematik Gesellschaft fiir Telematikanwendungen

der Gesundheitskarte mbH folgenden

BESCHEID

1. Fdr das Produkt Winter eGK - Gen 1 (ohne QES), Version 1.1 der Winter AG, Edi-
sonstrafle 3, 85716 UnterschleiRheim Deutschland, wird die Zulassung fiir den Ein-
satz in der Telematikinfrastruktur erteilt. Die Zulassungsnummer des Produktes ist:

gematik_eGK_20100209_0040.

2. Die Zulassung kann ganz oder teilweise widerrufen werden, wenn die Voraussetzun-
gen fiur die Erteilung der Zulassung aus rechtlichen oder aus tatsachlichen Griinden

nicht mehr gegeben sind.

Begriindung:

1. Gemal §291b Abs. 1a des Finften Buchs Sozialgesetzbuch (SGB V) ist die gematik
Geselischaft fir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH (gematik) fiir die Ent-
scheidung Uber lhren Antrag auf Zulassung des Produkts Winter eGK - Gen 1 (ohne QES),

Version 1.1 in der Telematikinfrastruktur zustandig.

2. Die Zulassungsvoraussetzungen sind nach § 291b Abs. 1a Satz 2 SGB V erfiillt.
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3. Die Zulassung war mit einem Widerrufsvorbehalt zu versehen, denn dies ist erforderlich,
damit die gematik ihrer gesetzlichen Aufgabe, die Interoperabilitit und die Sicherheit der
Telematikinfrastruktur sicherzustellen, nachkommen kann. Diesen Sicherstellungsauftrag
kann die gematik nur dann erflllen, wenn sie dazu berechtigt ist, die Zulassung erforder-
lichenfalls zu widerrufen, wenn die Zulassungsvoraussetzungen von dem zugelassenen
Produkt nicht mehr erfiillt werden, gleich aus welchem Grund dies der Fall sein sollte. Der
Schutz des Vertrauens des Antragstellers auf den Fortbestand der Zulassung wird dabei vom
Uberragenden Allgemeininteresse an einer interoperablen und sicheren Telematikinfrastruk-
tur, die fir das Gesundheitssystem von wesentlicher Bedeutung ist, iberwogen. Die Ent-
scheidung uber einen evtl. Widerruf bei Wegfall der Zulassungsvoraussetzungen steht im
Ermessen der gematik, so dass die gematik in jedem Fall die berechtigten Belange des An-
tragstellers umfassend berlicksichtigen kann.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kdnnen Sie Widerspruch erheben. Der Widerspruch ist innerhalb von
einem Monat nach Bekanntgabe des Bescheides schriftlich oder zur Niederschrift bei der
gematik Gesellschaft fir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH, Friedrich
strale 136, 10117 Berlin, einzulegen.

b RVl

Peter Bo i. V. Alexander Beyer
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