Textgegenuberstellung

Geltende Fassung

Vorgeschlagene Fassung

Artikel 2
Anderung des Allgemeinen Sozialversicherungsgesetzes

5. UNTERABSCHNITT
Gemeinsame Bestimmungen

Verwendung der Mittel

§81. (1) Die Mittel der Sozialversicherung dirfen nur fur die gesetzlich

5. UNTERABSCHNITT
Gemeinsame Bestimmungen

Verwendung der Mittel
§81. (1) Die Mittel der Sozialversicherung durfen nur fur die gesetziarh

geschriebenen oder zuldssigen Zwecke verwendet werden. Zu den zulésgg: geschriebenen oder zulassigen Zwecke verwendet werden. Zu derigeul
cken gehdren im Rahmen der Zustandigkeit der VersicherungstraggeHalp- Zwecken gehdren im Rahmen der Zustandigkeit der Versicherungstidase
verbandes) auch die Aufklarung, Information und sonstige Formenftemtiéh- Hauptverbandes) auch die Aufklarung, Information und sonstige Fodere6f-
keitsarbeit sowie die Mitgliedschaft zu gemeinnitzigen Einrichtungen, di¢ fentlichkeitsarbeit sowie die Mitgliedschaft zu gemeinnitzigen Einrichtunget
Forschung nach den wirksamsten Methoden und Mitteln zur Erflllendudfga- der Forschung nach den wirksamsten Methoden und Mitteln zur BEduter
ben der Sozialversicherung dienen. Dariiber hinaus haben die Krankeres« Aufgaben der Sozialversicherung dienen. Darliber hinaus haben die Kranke
rungstrager einmal im Kalenderjahr die Versicherten Uber die Kosten demeosr cherungstrager einmal im Kalenderjahr die Versicherten Uber die Kosten d

und ihren Angehdrigen in Anspruch genommenen Sachleistungafommieren.

(2) bis (3) ...

ihnen und ihren Angehdrigen in Anspruch genommenen Sachleistangefor-
mieren. Diese Information hat weiters fir die Versicherten und ihre Anigeht
den Hinweis zu enthalten, dass ELGA-Teilnehmer/inne/n der jederzeitigeslge
le Widerspruch (815 Abs.2 Gesundheitstelematikgesetz 2011, B
Nr. xx/2011 (GTelG 2011)), das jederzeitige Einsichtsrecht (§ 16 1Als1
GTelG 2011), das Recht auf Aufnahme besonders sensibler E
Gesundheitsdaten (§ 16 Abs. 1 Z 2 GTelG 2011), der Widerspnudtirizelfall
(816 Abs. 1 Z 3 GTelG 2011), die Bestimmung der individuellen ifsgerect-
tigungen fir Gesundheitsdiensteanbieter und ELGA-Gesundheitsdaté
Abs. 1 Z 4 GTelG 2011) sowie die Moglichkeit der Inanspruchnahme &imer
budsstelle (§ 16 Abs. 4 GTelG 2011) offensteht.

(2) bis (3) ...
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Artikel 3
Anderung des Gewerblichen Sozialversicherungsgesetzes

Verwendung der Mittel Verwendung der Mittel

843. (1) Die Mittel der Versicherung durfen nur fir die gesetzlich ge §43. (1) Die Mittel der Versicherung durfen nur fir die gesetzlich ge
schriebenen oder zulassigen Zwecke verwendet werden. Zu den zuldssige schriebenen oder zulassigen Zwecke verwendet werden. Zu den zulassige
cken gehdren im Rahmen der Zusténdigkeit des Versicherungstragerslial cken gehéren im Rahmen der Zustandigkeit des Versicherungstramgérdie
Aufklarung, Information und sonstige Formen der Offentlichkeitsadmitie die Aufklarung, Information und sonstige Formen der Offentlichkeitsarieitesdie
Mitgliedschaft zu gemeinnitzigen Einrichtungen, die der Forschung nawel Mitgliedschaft zu gemeinnitzigen Einrichtungen, die der Forschung dew!
wirksamsten Methoden und Mitteln zur Erfullung der Aufgaben der Sozsadher wirksamsten Methoden und Mitteln zur Erfullung der Aufgaben der Sezsih
rung dienen. Darlber hinaus hat der Versicherungstrager ein Mal im Egédm cherung dienen. Darlber hinaus hat der Versicherungstrager ein Mal ind&al
die Versicherten Uber die Kosten der von ihnen und ihren AngehdnigBereich jahr die Versicherten Uber die Kosten der von ihnen und ihren Angehdriy
der Krankenversicherung in Anspruch genommenen Sachleistungerfiormié- Bereich der Krankenversicherung in Anspruch genommenen Sachleistan
ren. informieren. Diese Information hat weiters fir die Versicherten und ingei-

rigen den Hinweis zu enthalten, dass ELGA-Teilnehmer/inne/n der jeder:
generelle Widerspruch (8 15 Abs. 2 Gesundheitstelematikgesetz 2@HI, IE
Nr. xx/2011 (GTelG 2011)), das jederzeitige Einsichtsrecht (§ 16 1Al51
GTelG 2011), das Recht auf Aufnahme besonders sensibler E
Gesundheitsdaten (§ 16 Abs. 1 Z 2 GTelG 2011), der Widerspnudtirizelfall
(816 Abs. 1 Z 3 GTelG 2011), die Bestimmung der individuellen iffabgered-
tigungen fir Gesundheitsdiensteanbieter und ELGA-Gesundheitsdateé
Abs. 1 Z 4 GTelG 2011) sowie die Moglichkeit der Inanspruchnahme €imer
budsstelle (§ 16 Abs. 4 GTelG 2011) offensteht.

Q) ... Q) ...

Artikel 4
Anderung des Bauern-Sozialversicherungsgesetzes

Verwendung der Mittel Verwendung der Mittel

§41. (1)Die Mittel der Versicherung dirfen nur fur die gesetzlich ge §41. (1)Die Mittel der Versicherung durfen nur fir die gesetzlich go
schriebenen oder zulassigen Zwecke verwendet werden. Zu den zuldssige schriebenen oder zulassigen Zwecke verwendet werden. Zu den zulassige
cken gehdren im Rahmen der Zusténdigkeit des Versicherungstragerslial cken gehdren im Rahmen der Zustandigkeit des Versicherungstragérslia
Aufklarung, Information und sonstige Formen der Offentlichkeisiarsowie die Aufklarung, Information und sonstige Formen der Offentlichkeitsarleitesdie
Mitgliedschaft zu gemeinnutzigen Einrichtungen, die der Forschung nawel Mitgliedschaft zu gemeinnitzigen Einrichtungen, die der Forschung dew!
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wirksamsten Methoden und Mitteln zur Erfillung der Aufgaben der Sexsabtre- wirksamsten Methoden und Mitteln zur Erflllung der Aufgaben der Sozsah

rung dienen. Darlber hinaus hat der Versicherungstréager einmal im Kgén( cherung dienen. Darlber hinaus hat der Versicherungstrager einmal iméta

die Versicherten Uber die Kosten der von ihnen und ihren AngehdngBereich jahr die Versicherten tber die Kosten der von ihnen und ihren Angehdry

der Krankenversicherung in Anspruch genommenen Sachleistungerfiormié- Bereich der Krankenversicherung in Anspruch genommenen Sachleistany

ren. informieren. Diese Information hat weiters fir die Versicherten und ihgel-
rigen den Hinweis zu enthalten, dass ELGA-Teilnehmer/inne/n der jeder:
generelle Widerspruch (8 15 Abs. 2 Gesundheitstelematikgesetz 2@HI, IE
Nr. xx/2011 (GTelG 2011)), das jederzeitige Einsichtsrecht (§ 16 1Al51
GTelG 2011), das Recht auf Aufnahme besonders sensibler E
Gesundheitsdaten (§ 16 Abs. 1 Z 2 GTelG 2011), der Widerspnudtirizelfall
(816 Abs. 1 Z 3 GTelG 2011), die Bestimmung der individuellen iffsbered-
tigungen fir Gesundheitsdiensteanbieter und ELGA-Gesundheitsdateé
Abs. 1 Z 4 GTelG 2011) sowie die Mdglichkeit der Inanspruchnahme €imer
budsstelle (§ 16 Abs. 4 GTelG 2011) offensteht.

@) ... Q) ...

Artikel 5
Anderung des Beamten-Kranken- und Unfallversicherungsgesetzes

3. UNTERABSCHNITT 3. UNTERABSCHNITT
Gemeinsame Bestimmungen Gemeinsame Bestimmungen
Verwendung der Mittel Verwendung der Mittel
§27.(1) Die Mittel der Kranken- und Unfallversicherung durfen nur fir §27. (1) Die Mittel der Kranken- und Unfallversicherung durfen nur fur

gesetzlich vorgeschriebenen oder zulassigen Zwecke verwendet werden. gesetzlich vorgeschriebenen oder zulassigen Zwecke verwendet werden.
zulassigen Zwecken gehéren im Rahmen der Zusténdigkeit der Veusighar zulassigen Zwecken gehdren im Rahmen der Zusténdigkeit der Veusighar-
stalt auch die Aufklarung, Information und sonstige Formen der Offekélitsa- stalt auch die Aufklarung, Information und sonstige Formen der Offekdlitsa-
beit sowie die Mitgliedschaft zu gemeinnitzigen Einrichtungen, die der kg beit sowie die Mitgliedschaft zu gemeinnitzigen Einrichtungen, die der Fog:
nach den wirksamsten Methoden und Mitteln zur Erfillung der #hég der Saz nach den wirksamsten Methoden und Mitteln zur Erfillung der Aefyader
alversicherung dienen. Daruber hinaus hat die Versicherungsanstalt einr Sozialversicherung dienen. Dartber hinaus hat die Versicherungsansteilt ieir
Kalenderjahr die Versicherten tUber die Kosten der von ihnen und ihremémg Kalenderjahr die Versicherten tber die Kosten der von ihnen und imgehai-
gen im Bereich der Krankenversicherung in Anspruch genommenen Sachl gen im Bereich der Krankenversicherung in Anspruch genommenen Sachl
gen zu informieren. gen zu informieren. Diese Information hat weiters fur die Versicherten uac

Angehdrigen den Hinweis zu enthalten, dass ELGA-Teilnehmer/inne/redker
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zeitige generelle Widerspruch (8 15 Abs. 2 Gesundheitstelematikgesét:
BGBI. | Nr. xx/2011 (GTelG 2011)), das jederzeitige Einsichtsrech6(&Ms.1
Z1 GTelG 2011), das Recht auf Aufnahme besonders sensibler E
Gesundheitsdaten (§ 16 Abs. 1 Z 2 GTelG 2011), der Widersprudtinnelfall
(8 16 Abs. 1 Z 3 GTelG 2011), die Bestimmung der individuellen ifsgerect-
tigungen fir Gesundheitsdiensteanbieter und ELGA-Gesundheitsdaté
Abs. 1 Z 4 GTelG 2011) sowie die Moglichkeit der Inanspruchnahme €imer
budsstelle (§ 16 Abs. 4 GTelG 2011) offensteht.

2) ... Q) ...
Artikel 6
Anderung des Gentechnikgesetzes
Datenschutz Datenschutz
8§71.(1) ... 8§71.(1) ...
(2) Soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, bleibea< (2) Soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, bleib

tenschutzgesetz 2060DSG 2000, BGBI. | Nr. 165/1999, das Gesundheitstale Datenschutzgesetz 2060 DSG 2000, BGBI. I Nr. 165/1999, das Gesundie
tikgesetz, BGBI. | Nr. 179/2004, sowie Vorschriften, die besondere Versahiwi telematikgesetz 2011, BGBI. | Nr. xx/20xx, sowie Vorschriften, die beger
heits- oder Meldepflichten beinhalten, unberuhrt. Verschwiegenheits- oder Meldepflichten beinhalten, unberihrt.

Inkrafttretens-Bestimmungen

§113. 8§71 Abs.2 in der Fassung des Elektronische Gesundheit
Gesetzes, BGBI. | Nr. xx/20xx, tritt mit xx.xx.20xx in Kraft.

Artikel 7
Anderung des Gesundheits- und Krankenpflegegesetzes

Mitverantwortlicher Tatigkeitsbereich Mitverantwortlicher Tétigkeitsbereich
§15.(1)bis(3) ... §15.(1)bis(3) ...

(4) Die arztliche Anordnung kann in medizinisch begriindeten Ausnahn (4) Die arztliche Anordnung kann in medizinisch begriindeten Ausnahn
len mindlich erfolgen, sofern auch dabei die Eindeutigkeit und Zweifelsifrc len mindlich erfolgen, sofern auch dabei die Eindeutigkeit und Blgé&iiheit
sichergestellt sind. Eine Ubermittlung der schriftichen Anordnung Tdefax sichergestellt sind. Die schriftliche Dokumentation der &rztlichen Anordnun
oder im Wege automationsunterstitzter Datenlibertragung ist zulassig, dief unverziglich, lAngstens aber innerhalb von 24 Stunden zu erfolgen.
Dokumentation gewahrleistet ist. Die schriftiche Dokumentation der &arztli
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Anordnung hat unverziglich, langstens aber innerhalb von 24 Standefolgen.

(5)bis (7) ... ) bis(7) ...
Tatigkeitsbereich Tatigkeitsbereich
8§84.(1) ... §84.(1) ...
(2) Die Durchfuhrung von pflegerischen Malihahmen darf nur nachdAl (2) Die Durchfuhrung von pflegerischen MalRhahmen darf nur nacihdA

nung und unter Aufsicht von Angehorigen des gehobenen Diensté&sefind- nung und unter Aufsicht von Angehdrigen des gehobenen Dienst&eS§ind-
heits- und Krankenpflege erfolgen. Im extramuralen Bereich haberddmogen heits- und Krankenpflege erfolgen. Im extramuralen Bereich haben Aunagdn
schriftlich zu erfolgen. Eine Ubermittlung der schriftlichen Anandg per Telefay schriftlich zu erfolgen.

oder im Wege automationsunterstitzter Datenibertragung ist zulassig, dief

Dokumentation gewahrleistet ist.

3) ... 3) ...
(4) Im Rahmen der Mitarbeit bei therapeutischen und diagnostischenh/e (4) Im Rahmen der Mitarbeit bei therapeutischen und diagnostischenhve
tungen durfen im Einzelfall nach schriftlicher arztlicher Anordnung unter Ad- tungen durfen im Einzelfall nach schriftlicher arztlicher Anordnung wnter

sicht von Angehorigen des gehobenen Dienstes fur Gesundheits- ukerifrigr Aufsicht von Angehorigen des gehobenen Dienstes flr GesundheitsKran-
ge oder von Arzten folgende Téatigkeiten durchgefihrt werden: kenpflege oder von Arzten folgende Tatigkeiten durchgefuhrt werden:

1.bisé. ... 1. bis6....

Nach MalRRgabe des 8§ 15 Abs. 6 Z 1 kann die Anordnung auch dugghdnge Nach Maligabe des § 15 Abs. 6 Z 1 kann die Anordnung auch Aogghorige
des gehobenen Dienstes fiir Gesundheits- und Krankenpflege erfigerUbe- des gehobenen Dienstes fiir Gesundheits- und Krankenpflege erfolgen.
mittlung der schriftichen Anordnung per Telefax oder im Wege automatibars

stutzter Datentbertragung ist zuléassig, sofern die Dokumentation gewahrleist

) ... ) ...
Inkrafttreten Inkrafttreten
§ 117.(1) bis (11) ... 8§ 117.(1) bis (11) ...

(12) Die 88 15 Abs. 4 sowie 84 Abs. 2 und 4 in der Fassesgetektromn
sche Gesundheitsakte-Gesetzes, BGBI. | Nr. xx/20xx, treten mit xX.xx.ip0
Kraft.

Artikel 8
Anderung des Hebammengesetzes

Wirkungskreis Wirkungskreis
840.(1) bis (3) ... 840.(1) bis (3) ...
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(4) Das Osterreichische Hebammengremium ist im Sinne des Datensct (4) Das Osterreichische Hebammengremium darf personenbezogene
setzes, BGBI. Nr. 565/1978, in der jeweils geltenden Fassung zuttl&mghund von Hebammen verarbeiten (8§84 Z9 des Datenschutzgesetzes 2000, |
Verarbeitung von personlichen berufsbezogenen Daten der Hebanmigshegt. Nr. 165/1999), soweit diese zur Erfilllung von Aufgaben des Osteiseien
Eine Weitergabe dieser Daten ist untersagt. Hebammengremiums notwendig sind.

§ 62a.(1) bis (4) ... § 62a.(1) bis (4) ...

(5) 8§ 40 Abs. 4 in der Fassung des Elektronische Gesundheitsaldtz&3g
BGBI. I Nr. xx/20xx, tritt mit xx.xx.20xx in Kraft.

Artikel 9
Anderung des Medizinischen Masseur- und Heilmasseurgesetzes

1. Abschnitt 1. Abschnitt
Berufsbild des Heilmasseurs Berufsbild des Heilmasseurs
Berufsbild - Heilmasseur Berufsbild - Heilmasseur
8§29.(1)und (2) ... §29.(1)und (2) ...
(3) Der anordnende Arzt tragt die Verantwortung fir die Anordndmprd- (3) Der anordnende Arzt tragt die Verantwortung fir die Anordnungrar

nungsverantwortung), der Heilmasseur tragt die VerantwortungidliDarchfih- nungsverantwortung), der Heilmasseur tragt die Verantwortungdi¢iburchfih-
rung der angeordneten Tatigkeit (Durchfihrungsverantwortung). Die &ez rung der angeordneten Tatigkeit (Durchfiihrungsverantwortung). Die &ez
Anordnung hat schriftlich zu erfolgen. Die erfolgte Durchfihruagahgeordnete Anordnung hat schriftlich zu erfolgen. Die erfolgte Durchfiihrungahgreorde-
Tatigkeit ist durch den Heilmasseur durch Datum und Unterschrift zu besté ten Tatigkeit ist durch den Heilmasseur durch Datum und Unterschiliféstéi-
Eine Ubermittlung der schriftlichen Anordnung per Telefax oder im Véegema- gen.

tionsunterstiutzter Datentbertragung ist zulassig, sofern die Dokumengéirg

leistet ist.

In-Kraft-Treten In-Kraft-Treten
§89.(1)bis (5) ... §89.(1)bis (5) ...

(6) 8§29 Abs.3 in der Fassung der Gesundheitstelematik-Novelle
BGBI. | Nr. xx/20xx tritt mit xx.xx.20xx in Kraft
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Vorgeschlagene Fassung

Artikel 10
Anderung des Strafgesetzbuches

Widerrechtliches Verlangen von ELGA-Gesundheitsdaten

§ 118b.(1) Wer abgesehen von den Féllen des § 14 Gesundheitstelam
setz 2011 (GTelG 2011), BGBI. | Nr. xx, die Einsichtnahme in ditiVeiterg-
be von ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 8 lit. a GTelG 2011), die im Balter
ELGA (8 13 GTelG 2011) zuganglich gemacht wurden, verlangtdiesbm Ve
langen dadurch Nachdruck verleiht, dass er im Falle der Weigerungjietie
sich weigernde Person, schadliches Verhalten zu setzen beabsichtigt, isti+
heitsstrafe bis zu sechs Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessé
bestrafen.

(2) Wer die Tat als Mitglied einer kriminellen Vereinigung begeht, ist
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren zu bestrafen.

Missbrauchliche Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten

§ 118c.ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter oder Personen gemal? § 13
Z 1 lit. b, die ELGA-Gesundheitsdaten gemal § 2 Z 9 lit. a GTelG 20Radm
men ihrer Berufsausiibung vom Betroffenen (§ 4 Z 3 Datensclsetzg2000
BGBI. | Nr. 165/1999) vertraulich erhalten und diese ohne ZustimndesgBe-
troffenen missbrauchlich verwenden, sind mit Freiheitsstrafe bis zu Ekecteaen
oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessatzen zu bestrafen.
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Entwurf

Bundesgesetz, mit dem ein Gesundheitstelematikgesetz 2011 erlassen und das Allgemei
Sozialversicherungsgesetz, das Gewerbliche Sozialversicherungsgesetz, das Bauern-
Sozialversicherungsgesetz, das Beamten-Kranken- und Unfallversicherungsgesetzs da
Gentechnikgesetz, das Gesundheits- und Krankenpflegegesetz, das Hebammengesetz, das
Medizinische Masseur- und Heilmasseurgesetz und das Strafgesetzbuch, geédndert werde
(Elektronische Gesundheitsakte-Gesetz ELGA-G)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1

Bundesgesetz betreffend Datensicherheitsmaf3nahmen bei der Verwendung elektronischer
Gesundheitsdaten (Gesundheitstelematikgesetz 201 GTelG 2011)

Inhaltstibersicht

§  Uberschrift

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

1 Gegenstand
Begriffsbestimmungn

2. Abschnitt: Datensicherheit bei der Weitergabe elektronischer Gesundheitsdaten

Grundséatze der Datensicherheit
Identitat

Rolle

Vertraulichkeit

Integritat

Dokumentationspflicht

oO~NO U AW

3. Abschnitt: Informationsmanagement

9 Organisation des eHealth-Verzeichnisdienstes (eHVD)

10 Daten des eHealth-Verzeichnisdienstes

11 Monitoring

12 Qualitatssicherung gesundheitsbezogener Web-Informationen

4. Abschnitt: Elektronische Gesundheitsakte (ELGA)

13 Allgemeine Bestimmungen zur Elektronischen Gesundheitsakte
14 Grundsatze der Datenverwendung
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15 Grundsatze der ELGA-Teilnahme

16 Rechte der Teilnehmer/innen

17 Identifikation von Teilnehmer/inne/n

18 Identifikation von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern
19 Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten

20 Berechtigungssystem

21 Protokollierungssystem

22 Zugangsportal

23 Nutzungsrechte der ELGA-Systempartner

5. Abschnitt: Schlussbestimmungen

24 Verwaltungsstrafbestimmungen

25 In-Kraft-Treten

26 Ubergangsbestimmungen

27 Erlassung und In-Kraft-Treten von Verordnungen
28 Verweisungen

29 Vollziehung

1. Abschnitt
Allgemeine Bestimmungen

Gegenstand

81. (1) Gegenstand dieses Bundesgesetzes ist die Verwendung (84 Z8 des
Datenschutzgesetzes 2000 (DSG 2000), BGBI. | Nr. 165/1999) elektronizetendheitsdaten.

(2) Ziele dieses Bundesgesetzes sind:

1. durch bundeseinheitliche Mindeststandards die Datensicherheit bei Verwendung isteheron
Gesundheitsdaten anzuheben und um Datenmissbrauch zu verhinddrscgihitt),

2. die fur die Entwicklung und Steuerung der Gesundheitstelematik im atitemalen Kontext
notwendigen Informationsgrundlagen zu schaffen und zu verbrédteAbschnitt) sowie

3. einheitliche Regelungen fir d’ o B T o o T
insbesondere in ELGA, unter besonderer Berticksichtigung der:
a) Teilnehmer/innen/rechte (&)
b) Identifikation von Teilnehmer/inne/n (&)
¢) Identifikation von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern (§ 18)
d) individuellen und generellen Zugriffsberechtigungen ( § 20) sowie
e) Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der Verwendung von ELGA-Gegitsdhten

(821)

zu schaffen (4. Abschnitt).

(3) Dieses Bundesgesetz gilt fir Gesundheitsdiensteanbieter gemaR § 2 Zobitnacht flr jene

die Uber keine Einrichtungen der Informations- und Kommunikationstéogie verfligen, um
Gesaindheitsdaten elektronisch zu verwenden.

(4) Abweichend von den Bestimmungen des E-Government-Gesetzes (E;GBGH!. |
Nr. 10/2004, ist im Anwendungsbereich dieses Bundesgesetzes eine Verwendeng
“'ssig. In diesen Féallen ist der Auftragtpsbeirivaten
Bereiches fur den Bereich der Erzeugung und der Verwendung der bPKnwisutiaggeber des
offentlichen Bereiches zu behandeln.

(5) Sofern dieses Bundesgesetz keine besonderen Bestimmungen enthélt, bleibenesdie and
einschlagigen Rechtsvorschriften unberthrt.

Begriffsbestimmungen

§ 2. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten

1.,,Gesundheitsdaten*; direkt personenbezogene Daten gemal 84 Z1 DSG 2000 iber die
physische oder psychische Befindlichkeit eines Menschen, einschlie3lich desammenhang
mit der Erhebung der Ursachen fir diese Befindlichkeit sowie der Vorsorg®&edmrgung, der
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Pflege, der Verrechnung von Gesundheitsdienstleistungen oder déie fifersicherung von
Gesundheitsrisiken erhobenen Daten. Dazu gehdéren insbesondere Daten, die

a) die geistige Verfassung,
b) die Struktur, die Funktion oder den Zustand des Korpers oder Teile desKdrper
c) die gesundheitsrelevanten Lebensgewohnheiten oder Umwelteinfliisse,

d) die verordneten oder bezogenen Arzneimittel (,,Medikationsdaten*), Heilbehelfe oder
Hilfsmittel,

e) die Diagnose, Therapie- oder Pflegemethoden oder

f) die Art, die Anzahl, die Dauer oder die Kosten von Gesundheitsdienstleistuuigen
gesundheitsbezogenen Versicherungsdienstleistungen

betreffen.

2. ,,Gesundheitsdiensteanbieter: wer regelmédfig Gesundheitsdaten zumindest teilweise
automationsunterstiitzt verwendet und fir den diese Verwendung Bestandtalk sein
Aufgabengebietes, seiner  Erwerbstétigkeit, seines Betriebszweckes oderes sein
Dienstleistungsangebotes ist.

3. ,,IT-Sicherheitskonzept*: Summe aller DatensicherheitsmalRnahmen eines
Gesundheitsdiensteanbieters, die zum Schutz von personenbezogenen Dzdsandese von
sensiblen Daten, als notwendig und angemessen angesehen lgasefien werden.

4., Registrierungsstellen*: jene Stellen, die die Verzeichnisse gemill § 9 Abs. 3 Z 1 fihren oder in
§ 9 Abs. 3 Z 2 und 3 angefihrt sind.

5.,,Rolle*: Klassifizierung von Gesundheitsdiensteanbietern nach der Art ihres Aufgabengebietes,
ihrer Erwerbstatigkeit, ihres Betriebszweckes oder ihres Dienstleistungsteggebo

— GA-
" n
SA-
" nt.
- - © ‘aten.
' iteren
J, g fer  un de Tinu - =
) S T o ' ' ~ fen:
er né Z n’ ah D ' K n oder
o N o it ),
) : )
n  4f  les - ne ’ “ch ' “uc’ JGS.
S
10. - D o D . die folgenden Gesundheitsdiensteanbieter

(Z 2), mit Ausnahme jener, die unter § 1 Abs. 3 fallen:

a) Angehdrige des arztlichen Berufes geméaR § 3 des Arztegesetzes 1998 (98B GBI .
Nr. 169, mit Ausnahme der Rollen

aa)Arztefinnen, die Aufgaben des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager erfillen,

bb) Arzte/innen, die die Grundlagen von Versicherungsverhiltnissen sowie daraus
resultierenden Anspriichen zu beurteilen haben,

cc) Arbeitsmediziner/finnen (8§ 81  des  Arbeithehmerinnenschutzgesetzes, BGBI.
Nr. 450/1994),

dd) Amtsarzte/innen (8 41 ArzteG 1998),
ee)Arzte/innen, die an der Feststellung der Eignung zum Wehrdienst mitvsiokéa
ff) Schularzte/innei(§ 66 des Schulunterrichtsgesetzes, BGBI. Nr. 472/1986),

b) Angehorige des zahnarztlichen Berufes (85 des Zahnarztegesetzes (ZAG), | BGBI.
Nr. 126/2005) und Angehorige des Dentistenberufes (§ 60 ZAG), mihusader Rollen

aa) Amtszahnarzte/innen (§ 32 ZAG) sowie
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bb) zahnéarzte/innen, die die Grundlagen von Versicherungsverhaltnissen sarveas d
resultierenden Anspriichen zu beurteilen haben,
c) Apotheken gemaf 8§ 1 Apothekengesetz, RGBI. Nr. 5/1907,
d) Krankenanstalten gemafl? 8§ 1 des Kranken- und Kuranstaltengesetzes (KAK@B8I),
Nr. 1/1957,

S
B T o tund
C ) B ' fallt.

11., ELGA-Systempartner”: der Bund, die Lénder sowie der Hauptverband der Osterreichischen
Sozialversicherungstréager, die in Zusammenarbeit die Komponenten von Eiriten und
betreiben.

12., ELGA-Teilnehmer/innen‘: natiirliche Personen, die die Teilnahmevoraussetzungen des § 15
erfullen und fur die daher elektronische Verweise auf sie betreffendé\ E&€3undheitsdaten
(2 9) aufgenommen werden durfen.

13.,,Verweisregister* (,,Registry*): ein Register, das der Aufnahme von elektronischen Verweisen
auf ELGA-Gesundheitsdaten (Z 9) dient.

14.,,Zugriffsberechtigung: die auf der rechtlichen Zuldssigkeit beruhende technische Moglichkeit
bestimmte Daten zu verwenden.

2. Abschnitt
Datensicherheit bei der Weitergabe elektronischer Gesundheitsdaten

Grundséatze der Datensicherheit

8 3. (1) Die 88 4 bis 7 sind auf die elektronische Weitergabe von Gessufteit innerhalb eines
Gesundheitsdiensteanbieters nicht anzuwenden, wenn duch effektiveeondStdnd der Technik
entsprechende DatensicherheitsmaRnahmen unbefugte Dritte vom Zugriieauhdheitsdaten und
somit deren Kenntnisnahme ausgeschlossen werden kénnen.

(2) Gesundheitsdiensteanbieter dirfen Gesundheitsdaten nur dann weiterggiren,

1. die Weitergabe aus einem in 8 9 DSG 2000 angefiihrten Grund zuléssig ist,

2. die Identitat der Personen, deren Gesundheitsdaten weitergegeben werden soligwiesen
ist,

3. die Identitat (§ 4) und Rollen (8 5) der an der Weitergabe beteiligten Gesgd@iresteanbieter
nachgewiesen sind, sowie

4. Vertraulichkeit (8 6) und Integritat (8 7) der weitergegebenen Gesundheitgpatéirleistet
sind.

Identitat

84. (1) Nachweis und Priufung der Identitdt (82 Z2 E-GovG) voerséhen, deren
Gesundheitsdaten weitergegeben werden sollen, haben durch Eintragungitieshtnahme in den
Patientenindex (§ 17) zu erfolgen.

(2) Nachweis und Prifung der Identitat (§ 2 Z 2 E-GovG) von Gémitsdiensteanbietern haben

1. durch Verwendung elektronischer Signaturen, die auf qualifizierte Zertifikatdtihrbar sein
mussen sowie bereichsspezifische Personenkennzeichen (8 9 E-GovG) oder

2. durch Eintragung bzw. Einsichtnahme in den eHealth-Verzeichnisd&@ist (
zu erfolgen.
Rolle

8 5. (1) Nachweis und Prifung der Rolle von Gesundheitsdiensteanbieterngeabafd § 4 Ab2
zu erfolgen.
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(2) Der Bundesminister fur Gesundheit hat mit Verordnung Rollen von @lesitisdiensteanbietern
festzulegen. Anforderungen fiir die Festlegung zusatzlicher Rollen sind Bilgmdesminister fir
Gesundheit von der jeweiligen Registrierungsstelle unter Anschluss

1. einer Beschreibung von Art und Umfang der ausgetbten Téatigkeiten,
2. der Voraussetzungen, die fur die Austibung dieser Tatigkeiten zu erfilien sin
3. der Bezeichnung jener Rechtsgrundlage, aus der sich die Berechiguierufsausiubung
ergibt sowie
4. der Stelle, die darliber entscheidet,
zu Ubermitteln.

Vertraulichkeit

§ 6. (1) Die Vertraulichkeit der Gesundheitsdaten ist durch
1. Verschliisselung zumindest des Personenbezugs sowie

2. Verwendung effektiver Zugriffskontrollmechanismen
zu gewabhrleisten.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit hat nach Anhérung einer Bestastpllggemar § 19 des
Signaturgesetzes (SigG), BGBI. | Nr. 190/1999, mit Verordnung festmulegelche kryptographischen
Algorithmen nach dem jeweiligen Stand der Netzwerksicherheit zur \l@ssefung gemalR Abg.
geeignet sind.

Integritat

87. Nachweis und Prufung der Integritat elektronischer Gesundheitsdaten dabem die

Verwendung fortgeschrittener oder qualifizierter elektronischer Signatu2@ @ SigG) zu erfolgen.
Dokumentationspflicht

§ 8. Gesundheitsdiensteanbieter haben auf Basis eines IT-Sicherheitskonzeptes uebedsstiid
DSG2000 alle getroffenen Datensicherheitsmal3hahmen zu dokumentieren. Aus di&seneDtation
muss hervorgehen, dass die Verwendung der Daten ordnungsgdoigf uerd sie Unbefugten nicht
zuganglich sind. Diese Dokumentation ist auf Verlangen dem Bundesmiiiistéesundheit sowie der
ELGA-Ombudsstelle (§ 16 Abs. 4) zu Gbermitteln.

3. Abschnitt
Informationsmanagement

Organisation des eHealth-Verzeichnisdienstes (eHVD)

89. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit hat zur

1. Unterstlitzung der zulassigen Verwendung elektronischer Gesundheitgdat®@ahmen der
integrierten Versorgung,

2. Verbesserung der Information Giber gesundheitsbezogene Dienste sowie
3. Unterstiitzung von Planungsaktivitaten und fiir die Berichterstattuby) (8
einen 7 D " " 7/D) zu betreiben.
@) - . .. - S e N
(3) Die Eintragung der in § 10 Abs. 1 genannten Daten und deretnaguisg aus dem eHVD
erfolgt:
1. durch laufende elektronische Ubermittlung aus:
a) der Arzteliste geman § 27 ArzteG,
b) der Zahnéarzteliste gemaR § 11 ZAG,
¢) dem Hebammenregister gemal § 42 des Hebammengesetzes, BGBI. | \x9410/1

d) dem Apothekenverzeichnis gemall § 2 Abs. 2 Z 12 des Apotlasherérgesetzes 2001,
BGBI. | Nr. 111/2001,

e)der Liste der klinischen Psychologen und Gesundheitspsycholggema § 16 des
Psychologengesetzes, BGBI. Nr. 360/1990,

f) der Psychotherapeutenliste gemaf § 17 des Psychotherapiegesetzes, BGBI1880361
g) der Musiktherapeutenliste gemaR § 19 des Musiktherapiegesetzes, BGEI3I2008, sowie
h) der Kardiotechnikerliste gemaf § 19 des Kardiotechnikergesetzes, BGBI. 119986
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2. aufgrund elektronischer Meldung

a) eines bereits in den eHVD eingetragenen Gesundheitsdiensteanbieters Uber digschliel
eigene untergeordnete Organisationseinheiten oder Gesundheitsdiensteanbieter,

b) der Landeshauptleute Uber die in ihrem Bundesland bzw. der Bezirkévergsbehdrden
Uber die in ihrem Bezirk

aa)erteilten, geanderten und aufgehobenen Bewilligungen fir Gesundheitsdigieter
oder

bb) sonst angezeigten Tatigkeiten von Gesundheitsdiensteanbietern oder
cc) als Gesundheitsdiensteanbieter tatigen Behorden,

c) des Hauptverbandes der 0&sterreichischen Sozialversicherungstrager Uber die in ihm
zusammengeschlossenen Versicherungstrager sowie

d) oberster Organe Uber die ihnen nachgeordneten, als Gesundheitsdienstesitigeter
Behorden oder

3. durch den Bundesminister fiir Gesundheit fur alle Gbrigen Gesundheitsdibstea
(4) Gesundheitsdiensteanbieter, die keine natirlichen Personen sindn missgann nicht ihre

vollstdandige Organisationsstruktur an den eHVD melden (Abs.3 [£.Z2) wenn sie ihre
Organisationsstruktur intern abspeichern und gewabhrleistet ist, dass

1. diese Organisationsstruktur in jeweils aktueller Form vorliegt,

2. fur alle erzeugten Gesundheitsdaten eine nattrliche Person verantwortlicthgeeraen kann,

3. die gespeicherten Organisationsdaten nachtréaglich nicht spurlos verandert kéenem und

4.der Zeitpunkt der Speicherung der Organisationsdaten nachweisbar bleibt emnlieb
nachtraglich nicht spurlos veréandert werden kann.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit kann mit Verordnung die nahdegshalititen der
Eintragung, insbesondere die technischen Anforderungen, die DatenfordiateReriodizitat der
Aktualisierung der Daten und die einzuhaltenden Sicherheitsanforderurgiayda.

(6) Die Registrierungsstellen haben kostenlos die technischen und orgésibato
Voraussetzungen flr
1. die Eintragung gemaf Abs. 3 sowie
2. die Klarung von Zweifelsféallen im Hinblick auf die Datenqualitat
zu schaffen.

Daten des eHealth-Verzeichnisdienstes

§10.(1) In den eHVD sind jedenfalls folgende Daten aufzunehmen:

1. Name sowie akademische Grade des Gesundheitsdiensteanbieters,

2. die Bezeichnung des Rechtstragers, wenn der Gesundheitsdiensteanbieter kdicteeragiison
ist,

3. Identifikatoren des Gesundheitsdiensteanbieters einschliel3lich der eindeutigen eléla@nonisc
Identifikation gemar § 8 E-GovG,

4. Angaben zur beruflichen postalischen und elektronischen Erreiclitbarkies
Gesundheitsdiensteanbieters,

. die Rolle(n) sowie besondere Befugnisse oder Eigenschaften des Gesdiadtstéanbieters,
. die eindeutige Kennung (OID) und den symbolischen Bezeichner,
. die Staatangehorigkeit des Gesundheitsdiensteanbieters,

.die zur Verschliusselung von Gesundheitsdaten erforderlichen Angabenieddektronische
Adresse, an der diese Angaben aufgefunden werden koénnen,

9. die Angabe, ob es sich um einen ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter handelt,
10. Angaben zur geografischen Lokalisierung des Gesundheitsdiensteanbieters,
11. Angaben Uber das Leistungsangebot des Gesundheitsdiensteanbieters,

12.die Bezeichnung jener Registrierungsstelle gemafl § 9 Abs. 3, vatiedBaten in den eHVD
eingebracht wurden sowie gegebenenfalls einen Verweis (,,Link*) auf die Herkunftsquelle der
Daten,

13. das Datum der Aufnahme der Daten in den eHVD sowie das Datum der letzten Berithtig

_ (2) Die eindeutige Kennung gemal Abs. 1 Z 6 (OID und symbolisgteeichner) ist anhand der
ONORM A2642, ,Informationstechnologie — Kommunikation offener Systeme, Verfahren zur

0 ~N O O
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Registrierung von Informationsobjekten in Osterreich® vom 1. Janner 2011, aus der Kennung (OID) des
Bundesministeriums fir Gesundheit abzuleiten. Die im Abs. 1 Z T,Hi& und 13 bezeichneten Daten
durfen vom Bundesminister flr Gesundheit einem gegebenenfallsieltgn System fir die Vergabe
und Verwaltung von Objektidentifikatoren tbermittelt werden.

(3) Fur die eindeutige elektronische Identifikation von Gesundheitsdiensteanipfdierri Z 3), die
natiirliche Personen sind, haben Registrierungsstellen gemal 893 Abereichsspezifische
Personenkennzeichen zu verwenden.

) " o»n er inC m hr C e des
i o B o B i o i " ten
"~ in
llen.
(5) Der Bundesminister fir Gesundheit darf die i v el Daten
m

Diese Daten diirfen von den Empfingern
ausschlieBlich fur Zwecke gemaf § 9 Abs. 1 Z 1 verwendet werden.

Monitoring

811. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit kann zur Evaluierung Nigzung und der
Auswirkungen von Informations- und Kommunikationstechnologien Gesundheitswesern unter
Bedachtnahme auf die Anforderungen des europadischen Umfeldesin bundesweites und
sektorenlibergreifendes Berichtswesen einrichten, das auf der Basis startiErdisrgaben Auskinfte
insbesondere uber

1. die Verfugbarkeit von technischer Infrastruktur einschlie3lich der Kanikationsinfrastruktur,

2.die Art und den Umfang der eingesetzten gesundheitstelematischen Anwendumden

Verfahren,

3. die Art und den Umfang der Verwendung elektronischer Gesundheitsdatén

4. die 6konomischen Rahmenbedingungen der Gesundheitstelematik
ermaglicht.

(2) Die Art und der Umfang der damit verbundenen Erhebungenekdaufgrund rollenspezifischer
Besonderheiten mit unterschiedlichem Detaillierungsgrad festgelegt werden.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit hat den Bericht gemal? Absn INddonalrat vorzulegen
und ist berechtigt, die Ergebnisse dieses Berichts auch fir die Berichterstttiigrichtungen der
Européischen Union oder an andere internationale Organisationen zu verwenden.

(4) Die Gesundheitsdiensteanbieter sowie die Einrichtungen der Gesundheilswey sind
verpflichtet, im Rahmen von MalBnhahmen gemanr Abs. 1 die etictaar Auskiinfte zu erteilen oder die
verlangten Unterlagen zur Verfligung zu stellen.

Qualitatssicherung gesundheitsbezogener Web-Informationen

§12. (1) Erachtet der Bundesminister fir Gesundheit einen Bedarf egjebgn, kann er als
Orientierungshilfe fur Informationssuchende Leitlinien fiir die BeurteilungQielitat von im Internet
angebotenen gesundheitsbezogenen Informationen veréffentlichen.

(2) Diese Leitlinien haben neben der Darstellung der Qualitatskriterien die Einricktneg
Beschwerdemanagements vorzusehen. Die Leitlinien sowie allfallige Ergebnissgahmen des
Beschwerdemanagements sind im Gesundheitsportal zu veréffentlichen.

(3) Vom Anwendungsbereich der Leitlinien auszunehmen sind geswstimigene
Informationsangebote, die anhand vergleichbarer Qualitatskriterien gepruft sind.

4. Abschnitt
Elektronische Gesundheitsakte (ELGA)

Allgemeine Bestimmungen zur Elektronischen Gesundheitsakte

§13. (1) In Entsprechung eines wichtigen offentlichen Interesses §Afibs. 4 der Richtlinie
95/46/EG zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung personemegzbaten und zum
freien Datenverkehr ABI Nr. L 281 vom 23 11 1995 S 31) d|m ' \:

L dem
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en,

Nie
T " herheit.

(2) Zu den in Abs. 1 genannten Zwecken sind ELGA-Gesundheitsited GA zu verwenden. Der
Bundesminister fir Gesundheit ist erméachtigt, mit Verordnung den jesmrilgitpunkt festzulegen, ab
dem T -~ 7 a in strukturierter elisktnen Form auf Basis
anerkannter internationaler Standards aus dem Gesundheitswesen zu vesivehden

(3) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter sind in Entsprechung eines wichtigetiichen Interesses
(Abs. 1) und zur Wahrung der Teilnehmer/innen/rechte (8 16 Bbserpflichtet, im Rahmen der
Behandlung oder Betreuung von ELGA-Teilnehmer/innen ELGA-Gesundaigitsdin ELGA zu
verwenden.

(4) Sofern kein genereller Widerspruch gemaf § 15 Abs. 2 bestehDaian gemal § 2 Z 9 la.
bis ¢ unabhédngig von einer Behandlung oder Betreuung (Abs. 3) andsren Registern des
Gesundheitsbereiches fur ELGA zuganglich zu machen.

(5) Soweit eine ausdrickliche Zustimmung von ELGA-Teilnehmer/inngriegt, darf der
Osterreichische National Contact Point ELGA-Gesundheitsdaten unabhanggneorBehandlung oder
Betreuung zu den in 8 2 Z 1i@ e angefihrten Zwecken verwenden.

(6) Der Bundesminister fir Gesundheit hat mit Verordnung Mindeststanflard3atenstruktur,
Verfugbarkeit, Sicherheitsanforderungen und Zugriffsschutz sowie ddiadforderungen fiir den Inhalt
eines Aushanges gemal § 16 Abfestzulegen.

Grundsatze der Datenverwendung

§ 14.(1) Die Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten ist nur zulassig, insbesondere
1.die eindeutige =~ & ‘et — T 7 " ne uk C - nit T (8
nachgewiesen ist,

2.die eindeutige Identitdt und Rolle der ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter Uber den
Gesundheitsdiensteanbieterindex (8 18) nachgewiesen ist und

3.der — "3 § 20 berechtigt ist.
(2) In medizinischen Notfallen ist Abs. 1 Z 3 nicht anzuwenden.
(3) bie =~ = T o ' - “  daten diirkt dersonenbezogen

ausschlief3lich

1. zu Gesundheitszwecken gemaR §9 Z 12 DSG 2000, ausgenommeie filerwaltung von
Gesundheitsdiensten, von

a) behandelnden oder betreuenden ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern sowie

b) Personen, die die ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter bei der AusubungTé#tigkeit
unterstiitzen und im konkreten Fall von diesen dazu angewiesen wueden od

2. zur Wahrnehmung der Teilnehmer/innen/rechte gemaf § 16 von
a) ELGA-Teilnehmer/inne/n sowie
b) deren gesetzlichen oder bevollmachtigten Vertreter/innen
verwendet werden.

(4) Personen, die nicht zu — '~ 7 3A berechtigt sind, imébesondere anderen ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern, Arbeitgebern, Versicherungsunternehmen, Geradgen anderen
Behdrden, ist € i S i o - on.

(5) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter, Dienstleister und ihre Mitarbeiter/inndas sind
Arbeitnehmer/innen  (Dienstnehmer/innen) und Personen in einem arlagrddmlichen
(dienstnehmerahnlichen) Verhaltrissowie Organe der Ombudsstelle (8§ 16 Abs. 4) haben Daten aus
ELGA, die ihnen ausschlieRlich aufgrund ihrer berufsméRigen Begpirédtianvertraut wurden oder
zuganglich geworden sind, unbeschadet sonstiger gesetzlicher Verschwiegdithééspfgeheim zu
halten, soweit kein rechtlich zulassiger Grund fir eine Ubermittlung dertamuten oder zuganglich
gewordenen Daten besteht.
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(6) Die Meldepflicht gemald § 17 DSG 2000 fur Datenanwendungen aufgresels Abschnitts ist
mit diesem Bundesgesetz erfiillt.

Grundséatze der ELGA-Teilnahme
8§ 15. (1) Alle natirlichen Personen,
1.dieeiner 7 D "en haben (Abs. 2),
2. die s “arsind (8 17) und
3 _ S

rerden,
nehmen an ELGA teil.
(2) Der Teilnahme an ELGA kann jederzeit widersprochen werden (OptEaltei ist anzugeben,

ob sich dieser Widerspruch nur auf Medikationsdaten, alle ELGA-Gesitsdiditen mit Ausnahme der
Medikationsdaten oder alle ELGA-Gesundheitsdaten beziehen soll. Dieser Widersgruch h

1. schriftlich gegeniber der gemaRAB festzulegenden Widerspruchstelle oder

2. elektronisch Uber di 0
zu erfolgen, jedenfalls aber so, dass sowohl die eindeutige ldentitdt &8ER2-GovG) der Person, die
nicht an ELGA teilnehmen méchte, als auch die Authentizitat der Mitteilung geprigfemkonnen.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit hat mit Verordnung jene Stelle, gegedéb dieser
Widerspruch zu erfolgen hat ), festzulegen, und zwar so rechtzeitig, dass der
Teilnahme jedenfalls schon vor Inbetriebnahme von ELGA widersprageten kann.

(4) Personen, die der Teilnahme an ELGA widersprochen habehr, tiderspruch zu bestétigen.
Alle bis zum Zeitpunkt des Widerspruchs vorhandenen elektronischemwelger auf - -
i T s . T ) ' o Bszu léschen. Daruber
ist die widerrufende Person aus Anlass ihres Widerspruchs zu informiaeguiltige Widerspruch ist
im Berechtigungssystem (8 20) zu speichern.

(5) Generelle Widerspriiche (Opt-out) gemal Abs. 2 kdnnen jederzeirwishewerden. Solange
ein gultiger Widerspruch besteht, dirfen ELGA-Gesundheitsdaten nicht vervveeitksn. i ht

" “2nsin
Rechte der Teilnehmer/innen

§ 16. (1) ELGA-Teilnehmer/innen haben das Recht
1. jederzeit Einsichin
- nie
's.2

zu nehmen,
2.die Aufnahme der in §19 AbS3. genannten ELGA-Gesundheitsdaten durch den ELGA-

Gesundheitsdiensteanbieter zu verlangen,
3.einer - T n und

dariber = =~ ~ 7 o T T od
" rt zu werden sowie

4. den Zugriff auf ELGA-Gesundheitsdaten mittels individueller Zugréfsbhtigungen gemal
§ 20 Abs. 3 zu bestimmen, indem sie
a) - ' T T " ‘enden oder
b) T . ~ Jriff ausschlieBen.

(2) Personen, die ihr generelles Widerspruchsrecht (§ 15 AbseR)iowd Teilnehmer/innen/rechte
(Abs. 1) wahrnehmen, diurfen weder im Zugang zur mediziniséfersorgung noch hinsichtlich der
Kostentragung fiir diese schlechter gestellt werden, als Personen, die diese Rechte bieft ausi

(3) Die Teilnehmer/innen/rechte im Sinne des Abs. 1 Z 1 und 4 kénnen

1. schriftlich gegenliber dem Betreiber des Berechtigungssystem$ ¢8&0
2. elektronisch im Wege des Zugangsportal22B
ausgelbt werden.

(4) Die ELGA-Systempartner haben fur ELGA-Teilnehmer/innen eine @sdtelle einzurichten,
die diese in Angelegenheiten im Zusammenhang mit ELGA beréat, unteratiitzEmpfehlungen
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ausspricht. Die Organe sind in Austibung ihrer Tatigkeit gegentibeBdaeiber dieser Ombudsstelle
weisungsfrei.

(5) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter haben ELGA-Teilnehmer/innen in éinas leicht lesbaren
und gut sichtbaren Aushanges in den Raumlichkeiten des jeweiligen BlgSAndheitsdiensteanbieters
Uber ihre Teilnehmer/innen/rechte zu informieren.

Identifikation von ELGA-Teilnehmer/ inne/n

§17. (1) Von den ELGA-Systempartnern ist ein Patientenindex, der der eireteltigntifikation
naturlicher Personen dient, einzurichten und zu betreiben.
(2) Im Patientenindex sind folgende Daten natirlicher Personenanbeiten:
1. Namensangaben:
a) Vorname(n)
b) Familien- oder Nachname
¢) Geburtsname
d) akademische Grade
2. Personenmerkmed
a) Geburtsdatum
b) Geburtsort
¢) Geschlecht
d) Sterbedatum, soweit verfugbar
e) Staatsangehorigkeit
3. Adressdaten
4. Identifikationsdaten:
a) soweit verfligbar eine aus dem Bereich der Sozialversicherung stammendeligiers
Kennnummer,
b) die lokalen Patient/ineffkennungen sowie
¢) das bPK-GH oder alternativ
d) die Uber die Z 1 bis 3 hinausgehenden Daten der europaischen Kenskehmerungskarte
oder
e) Art, Nummer und Ausstellungsbehdrde von amtlichen Lichtbildausweidennidht im
Europédischen Wirtschaftsraum ausgestellt worden sind bzw. fir Persahienkeine
europaische Krankenversicherungskarte haben.

(3) Die Daten gemaR Abs. 2 sind vorrangig aus den Datenanwemndyeg3 8 31 Abs. 4 Z 3 la.
ASVG sowie dem Erganzungsregister gemal § 6 Abs. 4 E-GovGnumkdarfsfall von den ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern direkt zu ermitteln.

Identifikation von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern

§18. (1) Zur Identifikation und Authentifizierung von ELGA-Gesundhe#sdteanbietern ist von
den ELGA-Systempartnern ein Gesundheitsdiensteanbieterindex einzuriciateau ietreiben. Die in
den Gesundheitsdiensteanbieterindex aufzunehmenden Daten sind au$i\dBneie ermitteln und
umfassen die Angaben gemaf § 10 Abs. 1 Z 1 bis 8 der ELGARBkeitsdiensteanbieter.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit kann mit Verordnung zur Gewsibrigi der
Datensicherheit nahere technische und organisatorische Regelungen UbeBerditstellung,
Aktualisierung und Replikation des Gesundheitsdiensteanbieterindex festlegen.

Speicherung von ELGA-Gesundheitsdaten
§19. (1) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter haben ELGA-Gesundheitsdaten innegerig
Datenspeichern zu speicherr ’ cle { " - el g st T Tw T
; T " ter.
(2) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter haben elektronische Verweise auf die nachH Abs.
gespeicherten ELGA-Gesundheitsdaten in Verweisregistern zu speichern. géeifiea fur die
Speicherung ist der jeweilige ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter.

e

2r
" ert
?). Gegen die Aufnahme aller anderen ELGAn@Glesitsdaten besteht ein
Widerspruchsrecht der ELGA-Teilnehmer/innen (§ 16 Abs. 1 Z 3).
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(4) Erklarungen gemall Abs. 3 sind vom jeweiligen ELGA-Gédseitstiensteanbieter auf3erhalb
von ELGA unter Beachtung allfalliger spezifischer Dokumentationsbestimgemuzu dokumentieren.

(5) ELGA-Gesundheitsdaten sowie elektronische Verweise darauf sind dézenspeicherr ie
i o) Twe “est vei Detr ea ar - 'setzlicher

(6) Abweichend von Abs. 5 betragt die héchstzulassige Speicherdauelektnonischen Verweisen
auf
and

T
Danach sind die elektronischen Verweise automatisch zu ldschen.

(7) Abweichend von den Abs. 1 bis 6 sind Medikationsdaten
1. ohne Aufnahme elektronischer Verweise zentral in ELGA zu speichern und
’ ' - chen.

) (87) Wurrde eirner von Abs. 5, 6 oder Absr.r7 Z2 abweichendermsichen 7' 7 o ) A

'dschen.

(9) Elektronische Verweise haben Folgendes zu enthalten:
1. Daten, die sich auf den/die ELGA-Teilnehmer/in beziehen:
a.das bPK-GH des/der ELGA-Teilnehmers/in oder
b. lokale Patienten/innen-Kennungen,
2. Daten, die sich auf den ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter beziehen:
a.die eindeutige Kennung des ELGA-Gesundheitsdiensteanbieters, der fliclligk®it der
ELGA-Gesundheitsdaten verantwortlich ist,
b. die eindeutige Kennung der natirlichen Person, die die ELGA-Gesunidieitsin ELGA
gespeichert hat,
3. Daten, die sich auf die ELGA-Gesundheitsdaten beziehen:
a.den Speicherort der ELGA-Gesundheitsdaten,
b. die eindeutige Kennung der ELGA-Gesundheitsdaten,
c. Datum und Zeitpunkt der Erstellung der ELGA-Gesundheitsdaten,
d. den Hinweis auf allenfalls friihere ELGA-Gesundheitsdaten,
e. sofern vorhanden, einen strukturierten Hinweis auf die medizinBeheichnung der ELGA-
Gesundheitsdaten sowie

f. den Zeitpunkt an dem der elektronische Verweis auf ELGA-Gesundheitsdateim in
Verweisregister aufgenommen wurde.

Berechtigungssystem

§20. (1) Das Berechtigungssystem ist von den ELGA-Systempartnern ieltear und zu
betreiben. Es dient der Verwaltung der Zugriffsberechtigungen undsteéeerung der Zugriffe von
ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern auf ELGA-Gesundheitsdaten. Zu dieseck Awnd generelle
(Abs. 2) und individuelle Zugriffsberechtigungen (Abs. 3) zuadegiten. Ohne Zugriffsberechtigung
durfen weder ELGA-Gesundheitsdaten noch Verweise angezeigt werden.

(2) Die generellen Zugriffsberechtigungen haben festzulegen, in eveldRollen ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter welche ELGA-Gesundheitsdaten verwenden durfengeimdecllen
Zugriffsberechtigungen auf ELGA-Gesundheitsdaten sind vomd8&sminister fur Gesundheit mit
Verordnung festzulegen.

(3) Die individuellen Zugriffsberechtigungen, die den generellen Zugeifésthtigungen (Abs. 2)
vorgehen, diurfen auch auf einzelne ELGA-GesundheitsdiensteanbieteELBA-Gesundheitsdaten
abstellen. Auftraggeber ist der/die jeweilige ELGA-Teilnehmer/in, Dienstleister diad ELGA-
Systempartner.
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Protokollierungssystem

§21. (1) Das Protokollierungssystem dient der Dokumentation und Nachvollziehbaldeit
Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten. Es hat technisch unabhémganderen Komponenten der
ELGA zu sein.

(2) Jede Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten im Rahmen V@A &t zu protokollieren mit:

1. Datum und Zeit der Verwendung,

2. Art des Verwendungsvorgangs,

3.der eindeutigen elektronischen Identifikation und Authentifikation des A&LG
Gesundheitsdiensteanbieters (§ 18), der den Vorgang ausgelost hat,

4. dem Namen der naturlichen Person, die die ELGA-Gesundheitsdaten tatséehiliehdet hat,

5.der eindeutigen Kennung der verwendeten ELGA-Gesundheitsdateéh ABsl 8 Z 3 lit. b)
sowie

6. bei Abfragen, den Abfragekriterien samt Ergebnis der Abfragegresten der entsprechenden
Erfolgs- oder Fehlermeldung. Bei Abfragen des Patientenindex sindenAbttagekriterien zu
protokollieren.

(3) Die Protokolldaten gemafd Abs. 2 sind nach Loschung g&mMi#RAbs.5 bis 7 weitere zehn
Jahre aufzubewahren und lesbar sowie verfligbar zu halten.

(4) ELGA-Teilnehmer/innen haben das Recht, in die gemaR Ammtdkollierten und sich auf ihre
ELGA-Gesundheitsdaten beziehenden Protokolldaten jederzeit Einblick zuemebimd diese zu
verwendenIn Missbrauchsbeschwerdefallen kann die Einsichtnahme in das Protokolligisiegssom
ELGA-Teilnehmer/von der ELGA-Teilnehmerin der Ombudsstelle (8 16.Ablbertragen werden.
Weiters haben die ELGA-Teilnehmer/innen das Recht auf eine ubersichtliche tacheiDarstellung
ihrer relevanten Protokollierungsdaten. ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter dliefegemall Abs2
protokollierten und sich auf sie beziehenden Protokollierungsdaten nuburohsetzung rechtlicher
Anspriiche vor Behdrden und Gerichten verwenden. Abgesehen von #akem und den Féllen
technischer Notwendigkeit sowie der Optimierung und Evaluierung des n®ystdirfen
Protokollierungsdaten nicht verwendet werden.

Zugangsportal

§22. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit hat zur Bereitstellung qualitdtsgesicherter
gesundheitshezogener Informationen fir die Bevolkerung ein 6ffeatlighngliches Gesundheitsportal
Zu betreiben.
(2) Dieses Gesundheitsportal ist das Zugangsportal von ELGA, das
1. Funktionen zur Wahrung der Teilnehmer/innen/rechte anbieten muss und
2. andere gesundheitsbezogene elektronische Dienste sowie die Zugkihgsélitdten zu solchen
Diensten anbieten kann.

(3) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter dirfen lUber das Zugangsportal swfidBeitsdaten von
ELGA-Teilnehmer/inne/n nur unter Einhaltung der Bestimmungen digsgshAitts zugreifen.

Nutzungsrechte der ELGA-Systempartner

§ 23. Den ELGA-Systempartnern steht im Rahmen ihrer ZusammenarbdiefBrrichtung und den
Betrieb von ELGA ein wechselseitiges, unentgeltliches und zeitlich unbeschréanktaadéuezht an den
von ihnen errichteten und betriebenen Komponenten zu.

5. Abschnitt
Schlussbestimmungen

Verwaltungsstrafbestimmungen
§24.(1) Wer
1. entgegen § 4 die Identifikation von Personen, deren Gesundheitsdaiterg@geben werden
sollen und Gesundheitsdiensteanbietern unterlasst oder
2.entgegen 85 Abs.1 Nachweis oder Prifung der Rolle von Gesitsaiensteanbietern
unterlasst oder

3.es entgegen 8 6 Abs. 1 unterlasst, durch Datensicherheitsmalinahmen aielidfedit von
Gesundheitsdaten zu gewahrleisten oder
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4. entgegen 8§ 7 Nachweis oder Prufung der Integritat elektronischer Gesddten unterlasst
oder

5.als ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter seiner Pflicht zur Speicherung von -ELGA
Gesundheitsdaten (§ 19 Abs. 1) nicht nachkommt,

begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustéandigkeit dent&éltenden strafbaren
Handlung bildet oder nach anderen Verwaltungsstrafbestimmungen mit streStgafebedroht ist, eine
Verwaltungsibertretung und ist mit Geldstrafe bis z@AQEuro zu bestrafen.

(2) Wer ohne nach diesem Bundesgesetz oder nach anderen gesetzlichdwif\éorsdazu
berechtigt zu sein, die Einsicht in oder die Weitergabe von ELGA-Gesustifiterh verlangt, begeht
sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zusténdigkeit der Geabtbrelén strafbaren Handlung
bildet, eine Verwaltungsiibertretung, die mit Geldstrafe bis 20D&uro zu ahnden ist.

(3) Wer als ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter oder Personen gemaf §.131 2Ab lit. b ELGA-
Gesundheitsdaten verwendet ohne dazu berechtigt zu sein, begeht, sofieah rd@ht den Tatbestand
einer in die Zustandigkeit der Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildéet reth anderen
Verwaltungsstrafbestimmungen mit strengerer Strafe bedroht ist, eine Verwahartgstung und ist mit
Geldstrafe bis zu 2000 Euro zu bestrafen.

(4) In den Féllen der Abs. 2 und 3 ist auch der Versuch strafbar.
In-Kraft-Treten
§ 25.(1) Dieses Bundesgesetz tritt mit xx.xx.20xx in Kraft.

(2) Das Gesundheitstelematikgesetz, BGBI. | Nr. 179/2004, zuletzt geandert duBimdasgesetz
BGBI. I Nr. 36/2010, tritt mit Ablauf des xx.xx.20xx auf3er Kraft.

Ubergangsbestimmungen

§ 26. (1) Sind Nachweis oder Prufung von Identitat, Rollen oder Integatét den Bestimmungen
des 2. Abschnitts, insbesondere mangels vorhandener technischer Irtirasticikt zumutbar, dirfen
Gesundheitsdaten nur weitergegeben werden, wenn zumindest die Identitaten gablioteh Rollen
der an der Weitergabe beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter gegenseitig durch

1. personlichen Kontakt oder
2. telefonischen Kontakt oder
3. Vertragsbestimmungen oder
4. Abfrage elektronischer Verzeichnisse
a) der Osterreichischen Arztekammer oder
b) der Osterreichischen Zahnarztekammer oder
c) des Osterreichischen Hebammengremiums oder
d) der Osterreichischen Apothekerkammer oder
e) des Hauptverbands der dsterreichischen Sozialversicherungstrager oder
f) des Bundesministers fiir Gesundheit
bestétigt sind.
(2) In den Fallen des Abs. 1 Z 1 und 2 sind vor der erstmaligeitergabe der Gesundheitsdaten
zwischen den beteiligten Gesundheitsdiensteanbietern
1. Datum und Art der Kontaktaufnahme,

2.die vollstandigen Namen und malgeblichen Rollen der an der Weitergabe tbeteilig
Gesundheitsdiensteanbieter,

3. die Angaben zur Erreichbarkeit der Gesundheitsdiensteanbieter sowie
4. die an der Kontaktaufnahme beteiligten natirlichen Personen
zu dokumentieren. Die Angaben zur Erreichbarkeit sind laufend aktuell zu halten.
(3) Die Weitergabe von Gesundheitsdaten darf unter den Voraussetzungen d&ésZAbdis 3
ausnahmsweise auch per Fax erfolgen, wenn
1. die Faxanschlisse (einschlielich Ausdruckmoglichkeiten zu Faxanschliésem EDV-
Anlagen installiert sind) vor unbefugtem Zugang und Gebrauch geschitzt sin
2. die Rufnummern, insbesondere die verspeicherten Rufnummern, remgliméBesondere nach
Veranderungen der technischen Einrichtung sowie nach der Neuinstallatiofraxgeraten
nachweislich auf ihre Aktualitéat gepruft werden,



14vonl7

3. automatische Weiterleitungen, aufler an die jeweiligen Gesundheitsdiensteanblieser s
deaktiviert sind,

4. die vom Gerat unterstutzten Sicherheitsmechanismen genttzt werden und

5. allenfalls verfugbare Fernwartungsfunktionen nur fir die vereinbarte DameFainwartung
aktiviert sind.

(4) Die erleichterten Bedingungen nach Abs. 1 und 3 kdnnen nichtsprdch genommen werden,
wenn die Verwendung von Gesundheitsdaten entsprechend den Bestimndesg2nAbschnitts mit
Bedachtnahme auf den Stand der technischen Mdglichkeiten und auf dihalfttishe Vertretbarkeit
(8 14 Abs. 1 DSG 2000) zumutbar ist.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit ist ermachtigt, nach Anhdérungweiligen gesetzlichen
oder allfalligen sonstigen betroffenen Interessensvertretungen, unterk@ehiigung des Abs. 4, mit
Verordnung fir bestimmte Gesundheitsdiensteanbieter jeweils den Zeitpunktefpstzuab dem die
Weitergabe von Gesundheitsdaten unter den erleichterten Bedingungen désiA#<S jedenfalls nicht
mehr zulassig ist.

(6) Bei der Weitergabe von Gesundheitsdaten gelten die erleichterten Bedingungefbsakh
und3 fur alle beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter, wenn fir zumindest eéremetkiligten
Gesundheitsdiensteanbieter die erleichterten Bedingungen nach Abs. 1 und.3 gelte

(7) Bis zum 31. Dezember 2015 ist § 6 nicht auf die Weitergabe von Gestsdaten per Funk
zum Zwecke der Einsatzorganisation bei Rettungsdiensten anzuwenden.

Erlassung und In-Kraft-Treten von Verordnungen

§27. Verordnungen aufgrund dieses Bundesgesetzes dirfen bereits voifademn erlassen
werden, der der Kundmachung der durchzufihrenden Gesetzesbestimnfioiggesie dirfen jedoch
nicht vor den durchzufiihrenden Gesetzesbestimmungen in Kraft treten.

Verweisungen

§28. Verweist dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze, so sind- shegst nicht
ausdrucklich anderes angeordnet wirih ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden.

Vollziehung
§ 29. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fir Gesundheit betraut.

Artikel 2
Anderung des Allgemeinen Sozialversicherungsgesetzes

Das Allgemeine Sozialversicherungsgesetz, BGBI. Nr. 189/1955, zuletzt geéandert ésch d
Bundesgesetz BGBI. | Nr. 111/2010, wird wie folgt geandert:

Dem§ 81 Abs. 1 wird folgender Satz angefugt:

,Diese Information hat weiters fiir die Versicherten und ihre Angehorigen den Hinweis zu enthalten, dass
ELGA-Teilnehmer/inne/n der jederzeitige generelle Widerspruch (815 .2Abs
Gesundheitstelematikgesetz 2011, BGBI. | Nr. xx/2011 (GTelG 2011))jedaszeitige Einsichtsrecht
(816 Abs.1 Z1 GTelG 2011), das Recht auf Aufnahme besondesibleerELGA-Gesundheitsdaten
(816 Abs.1 Z2 GTelG 2011), der Widerspruch im Einzelfall§8Abs. 1 Z 3 GTel@011), die
Bestimmung der individuellen Zugriffsberechtigungen fir Gesundheitsigienbieter und ELGA-
Gesundheitsdaten (8 16 Abs. 1 Z 4 GTelG 2011) sowie die Moglichkeit daspgruchnahme einer
Ombudsstelle (8§ 16 Abs. 4 GTelG 20bifensteht.*

Artikel 3
Anderung des Gewerblichen Sozialversicherungsgesetzes

Das Gewerbliche Sozialversicherungsgesetz, BGBI. Nr. 560/1978, zuletzt geadndert durch das
Bundesgesetz BGBI. | Nr. 111/2010, wird wie folgt gedndert:

Dem§ 43 Abs. 1 wird folgender Satz angefugt:

,Diese Information hat weiters fir die Versicherten und ihre Angehdrigen demdiireu enthalten, dass
ELGA-Teilnehmer/inne/n der jederzeitige generelle Widerspruch (815  2Abs.
Gesundheitstelematikgesetz 2011, BGBI. | Nr. xx/2011 (GTelG 2011)), ed@szgitige Einsichtsrecht
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(816 Abs.1 Z 1 GTelG 2011), das Recht auf Aufnahme besondesiblserELGA-Gesundheitsdaten
(816 Abs.1 Z2 GTelG 2011), der Widerspruch im Einzelfall§8Abs. 1 Z3 GTel@011) die
Bestimmung der individuellen Zugriffsberechtigungen fiir Gesundheitsti@nbieter und ELGA-
Gesundheitsdaten (8 16 Abs.1 Z 4 GTelG 2011) sowie die Mdoglichkeit dasgruchnahme einer
Ombudsstelle (8§ 16 Abs. 4 GTelG 20bHkensteht.

Artikel 4
Anderung des Bauern-Sozialversicherungsgesetzes

Das Bauern-Sozialversicherungsgesetz, BGBI. Nr. 559/1978, zuletzt geadndert dasch
Bundesgesetz BGBI. | Nr. 111/2010, wird wie folgt geandert:

Dem§ 41 Abs. 1 wird folgender Satz angefigt:

,Diese Information hat weiters fiir die Versicherten und ihre Angehorigen den Hinweis zu enthalten, dass
ELGA-Teilnehmer/inne/n der jederzeitige generelle Widerspruch(g§ 15 Abs.2
Gesundheitstelematikgesetz 2011, BGBI. | Nr. xx/2011 (GTelG 2011)), edi@szpitige Einsichtsrecht
(816 Abs.1 Z 1 GTelG 2011), das Recht auf Aufnahme besondesiblserELGA-Gesundheitsdaten
(816 Abs.1 Z2 GTelG 2011), der Widerspruch im Einzelfall§§Abs.1 Z3 GTel®@011) die
Bestimmung der individuellen Zugriffsberechtigungen fir Gesundhaitsgignbieter und ELGA-
Gesundheitsdaten (8 16 Abs. 1 Z4 GTelG 2011) sowie die Mdglichkeit dasgruchnahme einer
Ombudsstelle (§ 16 Abs. 4 GTelG 20bfensteht.«

Artikel 5
Anderung des Beamten-Kranken- und Unfallversicherungsgesetzes

Das Beamten-Kranken- und Unfallversicherungsgesetz, BGBI. Nr. 200/4916%;t geandert durch
das Bundesgesetz BGBI. | Nr11/2010, wird wie folgt geé&ndert:

Dem§ 27 Abs. 1 wird folgender Satz angefugt:

,Diese Information hat weiters fiir die Versicherten und ihre Angehérigen den Hinweis zu enthalten, dass
ELGA-Teilnehmer/inne/n der jederzeitige generelle Widerspruch(g§ 15 Abs.2
Gesundheitstelematikgesetz 2011, BGBI. | Nr. xx/2011 (GTelG 2011)), edi@szpitige Einsichtsrecht
(816 Abs.1 Z 1 GTelG 2011), das Recht auf Aufnahme besondesiblserELGA-Gesundheitsdaten
(816 Abs.1 Z2 GTelG 2011), der Widerspruch im Einzelf8lll§ Abs.1 Z 3 GTel@011) die
Bestimmung der individuellen Zugriffsberechtigungen fir Gesundhaitsigienbieter und ELGA-
Gesundheitsdaten (8 16 Abs. 1 Z4 GTelG 2011) sowie die Mdglichkeit dasgruchnahme einer
Ombudsstelle (8§ 16 Abs. 4 GTelG 20bfensteht.«

Artikel 6
Anderung des Gentechnikgesetzes

Das Gentechnikgesetz, BGBI. Nr. 510/1994, zuletzt geandert durch das BundesdeBétz B
Nr. 13/2006, wird wie folgt geandert:

1. Im § 71 Abs. 2 wird der AusdruclGesundheitstelematikgesetz, BGBI. | Nr. 179/2004“ durch den
Ausdruck,,Gesundheitstelematikgesetz 2011, BGBI. | Nrxx/20xx* ersetzt.
2. Nach § 112 wird folgender § 113 samt Uberschrift eingefiigt:

wInkrafttretens-Bestimmungen

§ 113.8 71 Abs. 2 in der Fassung des Elektronische Gesundheitsakte-Ge&3&2kd,Nr. xx/20xx,
tritt mit xx.xx.20xx in Kraft.
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Artikel 7
Anderung des Gesundheits- und Krankenpflegegesetzes

Das Gesundheits- und Krankenpflegegesetz, BGBI. | Nr. 108/1997, zuletztegedndch das
Bundesgesetz, BGBI. | Nr. 61/2010, wird wie folgt geandert:

1. Im § 15 Abs. 4 entfallt der zweite Satz.
2.1m 8§ 84 Abs. 2 entfallt der letzte Satz.
3. Im 8 84 Abs. 4 entfallt der letzte Satz.

4. Dem § 117 wird folgender Abs. 12 angefigt:

»(12) Die §§ 15 Abs. 4 sowie 84 Abs. 2 und 4 in der Fassung des El@&dhenGesundheitsakte-
Gesetzes, BGBI. | Nr. xx/20xxeten mit xx.xx.20xx in Kraft.

Artikel 8
Anderung des Hebammengesetzes

Das Hebammengesetz, BGBI. | Nr. 310/1994, zuletzt ge&ndert durch das diseies BGBII
Nr. 61/2010, wird wie folgt geéndert:

1. § 40 Abs. 4 lautet:

.(4) Das Osterreichische Hebammengremium darf personenbezogene Daten von Hebammen
verarbeiten (8 4 Z 9 des Datenschutzgesetzes 2000, BGBI. | Nr. 18p/589veit diese zur Erflllung
von Aufgaben des Osterreichischen Hebammengremiums notwendig sind.*

2. Dem § 62a wird folgender Abs. 5 angefigt:

»(5) § 40 Abs. 4 in der Fassung des Elektronische Gesundheitsakte-GeB&Bbs, Nr. xx/20xx,
tritt mit xx.xx.20xxin Kraft.“

Artikel 9
Anderung des Medizinischen Masseur- und Heilmasseurgesetzes

Das Medizinische Masseur- und Heilmasseurgesetz, BGBI. | Nr. 169/2002, pdatrtert durch
das Bundesgesetz, BGBI. | Nr. 57/2008, wird wie folgt gedndert:

1. Im 8 29 Abs. 3 entfallt der letzte Satz.

2. Dem § 89 wird folgender Abs. 6 angefugt:

»(6) § 29 Abs. 3 in der Fassung des Elektronische Gesundheitsakte-GeB&Bésl Nr. xx/20xx,
tritt mit xx.xx.20xx in Kraft.*

Artikel 10
Anderung des Strafgesetzbuches

Das Strafgesetzbuch, BGBI. Nr. 60/1974, zuletzt geandert durch das Bundedg&sitd
Nr. 112/2010, wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 118a werden folgende §§ 118b, 118c samt Uberschriftgfigin
»Widerrechtliches Verlangen von ELGA-Gesundheitsdaten

§ 118b.(1) Wer abgesehen von den Fallen des § 14 GesundheitstelematikgesetzT20G12@ 1),
BGBI. I Nr. xx, die Einsichtnahme in oder die Weitergabe von EL@&sundheitsdaten (§ 2 Z 8 Ht.
GTelG 2011), die im Rahmen der ELGA (8 13 GTelG 2011) zugangkehacht wurden, verlangt und
diesem Verlangen dadurch Nachdruck verleiht, dass er im Falle der Weigerunfjiredige sich
weigernde Person, schéadliches Verhalten zu setzen beabsichtigt, ist mit Freiteitsstrafi sechs
Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagesséatzen zu bestrafen.
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(2) Wer die Tat als Mitglied einer kriminellen Vereinigung begeht, ist mit Freibwitsdis zu drei
Jahren zu bestrafen.

Missbrauchliche Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten

§ 118c.ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter oder Personen gemaf § 14 Alisli3b, die ELGA-
Gesundheitsdaten gemal § 2 Z 9 lit. a GTelG 2011 im Rahmen ihrer@msiifsng vom Betroffenen
(8 4 Z 3 Datenschutzgesetz 2000, BGBI. | Nr. 165/1999) vertraulich erhaitediese ohne Zustimmung
des Betroffenen missbrauchlich verwenden, sind mit Freiheitsstrafeubi&chs Monaten oder mit
Geldstrafe bis zu 360 Tagessatzen zu bestfafen.
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Vorblatt
Problem

Ein Gesundheitsdiensteanbieter hat heute bei der Neuaufhahme oder Weiterbehaeitheng
Patientinnen und Patienten keinen orts- und zeitunabhangigen Zugangt®i den unterschiedlichsten
Gesundheitsdiensteanbietern bereits vorliegenden Gesundheitsdaten. Daduteherentadgliche
Informationsliicken im Behandlungsprozess der Patientinnen atiehfen und das 6ffentlich solidarisch
finanzierte Gesundheitssystem kann eine optimale Prozess- und Ergalitdisgicht sicherstellen.

Ziel
Ziel ist, unter Einhaltung der Bestimmungen des Datenschutzes, einerseits diendStéidwu
Patienten/innenrechte, insbesondere des Selbstbestimmungsrechts, sowie andiieeiGgitisnierung

der Behandlungsprozesse im Rahmen einer integrierten Versorgumi, euo wesentlicher Beitrag zur
Sicherung der Finanzierung des &sterreichischen Gesundheitssystems geleistet wird.

Inhalt/Problemlésung

Moderne Kommunikationstechnologien sollen genutzt werden, um die Gesudategitder Patientinnen
und Patienten dem behandelnden Gesundheitspersonal orts- und zémgazir Verfigung stellen zu
kdnnen. Besonderes Augenmerk ist dabei auf die Bereiche Datenschutz undifdéafechte zu
legen. Teilnahme und Umfang des zuldssigen Datenzugriffs kdnneRat@mt/inn/en selbst bestimmt
und festgelegt werden.

Alternativen

Keine.

Auswirkungen des Regelungsvorhabens:
— Finanzielle Auswirkungen

Die Abschnitte 2 und 3 des Entwurfs enthalten weitgehend geltendes UReckentsprechen somit der
bisherigen Vollzugspraxis. Soweit von den geringfiigigen Anderubgeder Dateneinbringung in den
eHealth-Verzeichnisdienst die Gebietskdrperschaften betroffen sind, besiebetie daraus allenfalls
resultierenden Zusatzkosten im vernachlassigbaren Umfang, da dafir birgéihrte Technologien
(z.B. Portalverbund) zum Einsatz gelangen werden. Nahere Details sindAlttmmeinen Teil der
Erlauterungen zu entnehmen.

— Wirtschaftspolitische Auswirkungen
—— Auswirkungen auf die Beschaftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich

Die Implementierung von ELGA und in weiterer Folge anderer e-Health-Anwgedustarkt die
technologische Wettbewerbsfahigkeit des Wirtschaftsstandortes Osterreich im imefaatio
Umfeld. Es sind positive Beschéftigungseffekte in der IT-Industsowohl bei den
Gesundheitsdiensteanbietern als auch bei einschlagigen IKT-Unternehmematarerw

—— Auswirkungen auf die Verwaltungslasten fur Burger/innen
Es sind keine Informationsverpflichtungen fir Blrger/innen vorgesehe
—— Auswirkungen auf die Verwaltungslasten Unternehmen

Neue Informationsverpflichtungen und vorgesehene Anderungen hbeder Informations-
verpflichtungen fihren zu einer Vermehrung der VerwaltungskodienUfternehmen um ca.
1,9 Millionen Euro.

— Auswirkungen in umweltpolitischer Hinsicht, insbesondere Klimavertraglichkeit

Die Optimierung des Kommunikationsprozesses im Gesundheitswesen flkitera deutlich
geringeren Ressourcenverbrauch (u. a. Papier, Transport, Strahlenbglastung

— Auswirkungen in konsumentenschutzpolitischer sowie sozialer Hinsicht

Die Madoglichkeit der orts- und zeitunabhéngigen Verfligbarkeit und Verwgndeimer
elektronischen Gesundheitsakte dient der Qualitéatsverbesserung im Gésbediieh sowie der
Sicherheit der Patientinnen und Patienten und daher konsumentenschutznaésselmter

— Geschlechtsspezifische Auswirkungen
Die vorgesehenen Regelungen gelten fir Frauen und Manner gleichermal3en.
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Verhdltnis zu Rechtsvorschriften der Européischen Union

Die vorgesehenen Regelungen fallen, soweit sie sich auf die Verwendungsesundheitsdaten

beziehen, in den Anwendungsbereich der EG-Datenschutzrichtlinie 95/46/&® der Telekom-
Datenschutzrichtlinie 2002/58/EG.

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens
Gemal Art. 8 Abs. 6 Datenschutzrichtlinie 95/46/EG ist die Notifikation degugisterforderlich.
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Erlauterungen

Allgemeiner Teil

Das Regierungsprogramm fur die XXl{esetzgebungsperiode sieht im Kapitel ,,Gesundheit® die
,, Unterstiitzung integrierter Versorgungsformen durch ausgeweitete Anwendungen der e-card und der
,Elektronischen Gesundheitsakte’ unter Wahrung der PatientInnenrechte und des Datenschutzes*“ VOr.

Das Regierungsprogramm fur die XXIV. Gesetzgebungsperiode fiihrt das Vorligenorigen
Legislaturperiode im Kapite)Integrierte Versorgung, Struktur, Steuerung * fort: ,, Zur Uberbriickung von
Versorgungsschnittstellen hat die Weiterentwicklung der Informations- anmuirikinikationstechnologien
(e-health) im Gesundheitswesen hohe gesundheitspolitische Prioritat. Gro3e Bgdarumt dabei
unter strenger Einhaltung des Datenschutzes der elektronischen Patientenakjeu(il Gér Kontrolle
der Vereinbarkeit von Arzneimittelverordnungen (zB eMedikation, Arzneimidtedsheitsgurt) zu, die im
Interesse der Patienten rasch verwirklicht werden miissen. *

In Umsetzung des Art. 7 der Vereinbarung gemaf3 Art. 15a B-VG Ub@rdamisation und Finanzierung
des Gesundheitswesens, BGBI. | Nr. 105/2008 (in Folge:1A&Vereinbarung), sind der Bund und die
Lander verpflichtet, Gesundheitstelematik zur qualitativen Verbesserung der Vegsaungdn der
Nutzung ©konomischer Potenziale einzusetzen. Eine erste Umsetzung demusictler Artl5a
Vereinbarung ergebenden Verpflichtungen erfolgte auf Bundesebene berdds2B67 durch das
Bundesgesetz zur Anpassung von Rechtsvorschriften an die Vereingarné§ Art. 15a B-VG uber die
Organisation und Finanzierung des Gesundheitswesen fiir die Jahre 200B3biB@BI. | Nr. 101/2007.

Vor diesem Hintergrund soll mit dem vorliegenden Entwurf eines Bleisithe-Gesundheitsakte-
Gesetzes (ELGA-G) primar eine Rechtsgrundlage fir eine Elektronische Geswakide{ELGA)
geschaffen werden, die im Sinne des 6ffentlichen Interesses auf folgenigpien beruht:

I.  Starkung der Patient/inn/en/rechte,

Il.  Schutz von Gesundheitsdaten sowie

Ill.  Verbesserungen der Qualitat und der Effizienz der Versorgung.
I. Starkung der Patient/inn/en/rechte

Die schrittweise Starkung der Patient/inn/en/rechte in der praventiven und ther&eeutisc
Gesundheitsversorgung wird nun weiter fortgesetzt. Alle Menschen, distarreich sozialversichert
sind oder medizinisch betreut oder behandelt werden (§8 15 Abs. Bx kb Moglichkeit an ELGA
teilzunehmen. Der/Die Patient/in bestimmt daher selbst, ob und in welchemntyrefne ELGA-
Teilnahme fur ihn/sie in Frage kommen soll und welche ELGA-GDA bédgtcein sollen, seine/ihre
ELGA_Gesundheitsdaten zu verwenden.

Mdglich ist sowohl eine generelle Teilnahme an ELGA (es kommt zur Aufnadllee ELGA-
Gesundheitsdaten), als auch eine Teilnahme atinbetn ,,Modulen, wie der eMedikation (es werden
nur Medikationsdaten aufgenommen) oder der Aufnahme von ELGAr@hsitsdaten ohne
Medikationsdaten (8§ 15 Abs. 2). Darliber hinaus kénnen ELGA-Teilnéihmem einer Aufnahme von
ELGA-Gesundheitsdaten im Einzelfall immer widersprechen (8 16 1AEs2) bzw. den Umfang der in
ELGA sichtbaren Dokumente einschrénken oder auch bestimmte ELGAdbesisdiensteanbieter
(ELGA-GDA) vom Zugriff darauf ausschlieBen (§ 16 Abs. 3)Z

Besteht der Wunsch gar nicht an ELGA teilzunehmen, so kann er/sie eineahimalnjederzeit
widersprechen. Personen, die nicht an ELGA teilnehmen oder Persatien,von ihren
Teilnehmer/innen/rechten im Sinne des § 16 Abs. 1 Gebrauch macheenméssgleichen Zugang zur
medizinischen Versorgung haben wie Personen, die nicht an ELGA teénebder diese Rechte nicht
ausiben. Unterschiede bei der Behandlung und Betreuung oder der Kostensiag nicht zulassig.

Mit ELGA wird ein wichtiger Schritt zur praktischen Umsetzung der zwischtem ldindern und dem
Bund abgeschlossenen AtbaVereinbarungen zur Sicherstellung der Patient/inn/en/rechte
(Patientencharta) gesetzt. Art. 19 Abs. 1 Patientencharta sieht ein umfassewdemtioris- und
Einsichtsrecht hinsichtlich der eigenen Daten vor. Durch die nun &féscl Infrastruktur wird den
Patient/inn/en véllig unabhangig von Zeit und Ort erméglicht, Einblick irsididetreffenden relevanten
Gesundheitsdaten, Protokollierungsdaten, etc. zu nehmen. Zu den Gesundheitsdde® u. a.
wesentliche  persénliche  Gesundheitsdokumente, wie etwa  Patientenverfigungeh u
Vorsorgevollmachten. Der Einstieg in ELGA und damit u. a. aucWdiarnehmung der Informations-
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und Einsichtsrechte erfolgt fiir die ELGA-Teilnehmer/innen elektobnisiber das Internet
(Zugangsportal, § 22).

Il. Schutz von Gesundheitsdaten
I1.1. Zulassigkeit des Eingriffs

Jede Verwendung personenbezogener Daten stellt grundsatzlich einen Hingaf Grundrecht auf
Datenschutz dar. Ob ein Eingriff zul&ssig ist oder eine unzulassige réchtel/erletzung nach sich zieht,
hangt davon ab, ob die vorgesehene Datenverwendung auf eine reier ird 8§ 1 Abs2
Datenschutzgesetz 2000 (DSG 2000), BGBI. | Nr. 165/1999, gendamgriffsermachtigungen gestiitzt
werden kann. Die drei Eingriffserméachtigungen sind:

- lebenswichtiges Interesse des/der Betroffenen,
- Zustimmung des/der Betroffenen sowie
- Uberwiegende berechtigte Interessen eines/einer anderen.

Wahrend es auf nationaler, verfassungsrechtlicher Ebene drei Kategorien zulassigiéie gibt, sind
auf europaischer Ebene mehrere Eingriffsermachtigungen vorgesehen. Da0Q@B@&t 1999 in
Umsetzung der Richtlinie 95/46/EG zum Schutz naturlicher Personen bei Vderbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (im Folgenden:cbatemshtlinie), ABI.
Nr.L281 vom 23.11.1995 S.31 erlassen worden. Die Datenschutnichtlielt — ihrem
Erwagungsgrund 8 zufolge auf die,, Beseitigung der Hemmnisse fiir den Verkehr personenbezogener
Daten [ab, woflr] ein gleichwertiges Schutzniveau hinsichtlich der Recht& nailoeiten von Personen
bei der Verarbeitung dieser Daten in allen Mitgliedstaaten unerldflich* ist. Dabei besitzen, [d]ie
Mitgliedstaaten [...] einen Spielraum, der im Rahmen der Durchfiihrung der Richtlinie von den
Wirtschafts-und Sozialpartnern genutzt werden kann*. Ein derartiger Spielraum ist etwa in Art. 8 ABs.
lit. a RL 95/46/EG zu finden, wonach die Mitgliedstaaten die Zustimmung zwvevidung sensibler
Daten verbieten dirfen. Fiir Osterreich scheidet ein solches Verbot auf gasfeidticher Ebene aus, da
gemal 8 1 Abs. 2 DSG 2000 die Zustimmung als selbstdndige Emgnifishtigung mit dem DSG 2000
eingefihrt wurde. Die anderen in Art. 8 RL 95/46/EG vorgeseheimggriffsermachtigungen missen
daher, bei sonstiger Richtlinienwidrigkeit, auch im innerstaatlichen RecHinden sein. Anders
ausgedrickt mussen die auf europarechtlicher Ebene vorgesehenefisEingiichtigungen im Katalog
der innerstaatlichen, verfassungsunmittelbaren (zu diesem Begriff vgl. ddsdRteiben des BKAD
zur legistischen Gestaltung von Eingriffen in das Grundrecht auf 8&tetz vom 14. Mai 2008, BKA-
810.016/0001-V/3/2007) Eingriffsermachtigungen enthalten sein. Die§ th Abs.2 DSG 2000
enthaltenen Eingriffsermachtigungen sind nicht die einzigen Bestimenung Verfassungsrang, die als
Grundlage fir einen zulassigen Eingriff dienen kénnen. So hat deH \Meispielsweise in VfSIg.
15.130/1998 erkannt, dass Art. 127a&/8-— Gebarungskontrolle von Gemeindereine hinreichende
verfassungsgesetzliche Grundlage fiur die Ubermittlung von Daten sei. Derstettan die
verfassungsunmittelbaren Eingriffsermachtigungen des 81 Abs. 2 2D@% die bedeutendsten
Eingriffsermachtigungen im Verfassungsrang dar, da sie ausdriueklicie Verwendung von Daten
abstellen. Der Katalog der Eingriffsermachtigungen geman 8§ 1 Abs. 2D@&Gist taxativ. Dadurch ist
ausgeschlossen, dass darlber hinausgehende Eingriffsermachtiqurigeimfachgesetzlicher Ebene
vorgesehen werden konnen. Eine allfallige Erweiterung wére nur mitetiassungsrechtlicher
Bestimmungen denkbar. In Ermangelung solcher sind im Sinnerah#inienkonformen Interpretation
alle Eingriffsermachtigungen des Art. 8 RL 95/46/EG als von § 1 AMSG 2000 umfasst anzusehen
(Zur richtlinienkonformen Interpretation insbesondere im datenschutlickelm Zusammenhang darf
besonders auf die Erkenntnisse VfSlg. 17.06517.209/2003 zum BVG-Beziigebegrenzung 1997
hingewiesen werden.) Da die Eingriffstatbestdnde ,,lebenswichtiges Interesse des/der Betroffenen* und
»Zustimmung des/der Betroffenen® nahezu wortgleich von der Richtlinie iibernommen wurden, kénnen
die anderen Eingriffstatbesténde des Art. 8 RL 95/46/EGie inshesondere dessen Abs. 3, der die
Verwendung sensibler Daten zu Zwecken der Gesundheitsversorguight/ersinerstaatlich nur vom
Eingriffstatbestand des ,,iiberwiegenden berechtigten Interesses* (§ 1 Abs. 2 DSG 2000) umfasst sein.

Bruhann, Kommentierung zu Art. 8 der RL 95/46/EG, 7 in Grabitl/Bihs Recht der Européaischen
Union Il sieht,, Verarbeitungen zum Zweck der Erbringung gesundheitsbezogener Dienstleistungen [...]
beispielsweise Patientendateien” als von Art. 8 Abs. 3 RL 95/46/EG umfasst an. Insofern kemm
sowohl Abs. 3, der als spezielle, auf den Gesundheitsbereich zugeschnitgmégling des Abdg.
anzusehen ist, als auch Abs. 4 als unionsrechtliche Grundlage furesgtelighe Grundlage von ELGA
in Betracht. Um jedoch dem wichtigen offentlichen Interesse an ELGA tesam Ausdruck zu
verleihen, soll hier ausdriicklich Art. 8 Abs. 4 RL 95/46/EG alsnsriechtliche Grundlage herangezogen
werden. Dieses wichtige offentliche Interesse besteht in den weitreichenden ¥enbgss, die im
offentlichen Gesundheitsbereich durch ELGA erzielt werden kénnen. Diesesgerhngen sind u. a.:
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1. die Starkung der Patient/inn/en/rechte, insbesondere der InformationsdeehiRechtsschutz nach
den Bestimmungen des DSG 2000 bei der Verwendung von personenbeZogren

2. die Qualitatssteigerung diagnostischer und therapeutischer Entscheidomgerdsr Behandlung
und Betreuung,

3. die Steigerung der Prozess- und Ergebnisqualitat von Gesundheitsdiemgtist

4. den Ausbau integrierter Versorgung und eines sektoreniibergreifentitsieNenmanagements im
offentlichen Gesundheitswesen,

5. die Aufrechterhaltung einer qualitativ hochwertigen, ausgewogenen wgehmeih zugénglichen
Gesundheitsversorgung sowie

6. die Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit.

Nicht Ubersehen werden darf weiters, dass die Gesundheit in allen Eingudféstigungen der ArB
bis 11 der EMRK, BGBI. Nr. 210/1958, genannt ist. Insbesondere ArMBKEUber das Recht auf
Achtung des Privat- und Familienlebens ist als Vorgéngerbestimmungiatenmiesene Bestimmung in
8 1 Abs. 2 DSG 2000 hervorzuheben.

Eingriffe in das Grundrecht auf Datenschutz bedirfen aufgrund desetateGesetzesvorbehalt ded 8§
Abs. 2 DSG 2000 innerstaatlich nur dann einer gesetzlichen Grunalage, sie durch Behdrden im
funktionellen Sinn erfolgen, d. h. mit Hoheitsgewalt verbunden gt Begriff der Behorde darf auf
die ausfuhrliche Darstellung von Pilrgy/Zavadilie ,,staatliche Behorde® im Sinne des § 1 Abs2
DSG 2000 in Bauer/Reimer, Handbuch Datenschutzrecht 141 verwiesdanyeAbgesehen von der
verpflichtenden Eintragung in den Registern (eHealth-Verzeichnisdiengt Patgentenindex [§8 17] und
Gesundheitsdiensteanbieterindex [§ 18]) werden keine Verwendungen vonvdegersehen, die nicht
durch den/die Betroffene/n beeinflusst werden kénnen. Auch sind diatwurf genannten ELGA-GDA
nicht als Behdrde im funktionellen Sinn anzusehen. Wer Gesundheitsd&uostien erbringt darf dies
nur mit Einverstandnis des/der Betroffenen tun. Diese Entscheidunggfrdiber die eigene
Gesundheitsversorgung ist in Osterreich sogar strafrechtlich, z.B. durch die Bestimmungen ,.Einwilligung
des Verletzten” (§ 90 des Strafgesetzbuches (StGB) BGBI. 40r1974) oder ,Eigenmichtige
Heilbehandlung” (§ 110 StGB), geschitzt. Von dieser fundamentalen Richtungsentscheittdnguch
durch den vorliegenden Entwurf nicht abgegangen. D. h. die Gesitswersorgung- mit Ausnahme
vielleicht mancher Akte von Amtséarzte/inne/n in der Epidemiolediadet weiterhin so wie bisher nicht
hoheitlich statt.

11.2. Angemessene Garantien

Den ELGA-Teilnehmer/inne/n stehen eigene Teilnehmer/innen/rechte (Arl6) 8u, die u. a. die
Teilgrundrechte (vgl. DSK vom 26.2.2002, K120.746/001-DSK/2002)a¢er® 1 Abs. 3 DSG 2000
speziell fur ELGA ausgestalten. Allerdings beschranken sie sich nicttemaf, sondern gehen qualitativ
und quantitativ Uber diese hinaus. Die qualitativen Verbesserungen besteheallevorin der
Maoglichkeit, jederzeit Einblick in die eigenen Gesundheitsdaten (Art. 1A0%61 Z1 lit. a) sowie die
zugehorigen Protokollierungsdaten (Art. 1 § 16 Abs. 1 Z 1 lihefimen zu kdnnen.

Dartberhinaus soll speziell fir ELGA eine eigene Ombudsstelle eingerichtdeny die alle ELGA-
Teilnehmer/innen in diesbezuglichen Fragen unterstitzt und berat.

Als Ausfluss des VerhaltnismaRigkeitsprinzips sieht § 14 Abs. 3&&IG 2011 vor, dass nur flr
Zwecke der Gesundheitsversorgung (8 9 Z 12 DSG 2000, der Atis83 RL 95/46/EG umsetzt) im
Rahmen eines Behandlungs- oder Betreuungsverhéltnisses ELGA-Gaitsdatbn (Art. 1 8 2 Z 9 des
Entwurfs) verwendet werden dirfen. Es findet auch eine pirhé Beschrankung auf GDA, die so
genannten ELGA-GDA (Art. 1 §2 Z 10 GTelG 2011), die an einemkieten Krankenbehandlung
teilhaben oder mitwirken, in deren Behandlung sich ein Patient/eine Patienitit lned dessen/deren
eindeutige ldentitat festgestellt wurde, statt, um den Kreis der Personen, wietigio auf
Gesundheitsdaten in ELGA zugreifen kdénnen, klein zu halten.

11.3. DatensicherheitsmafRnahmen

Gerichtete Kommunikation ist eine Form der Verwendung von Daten, bei der die gafle@tean im
Vorhinein bestimmte Empfanger/innen erfolgt. Bei der ungerichteten Komntiomikarfolgt die
Weitergabe von Daten nicht direkt an bestimmte Empfanger/innen sonberneiine so genannte
,Datendrehscheibe®, wo Daten zur Verfiigung gestellt und von Berechtigten abgerufen werden konnen.
Im Gegensatz zur gerichteten Kommunikation bestimmt der/die Ubermittler/in niehEmpfanger/in
sein soll. Anders ausgedrickt, werden bei der gerichteten Kommunikati®atia geschickt und bei
der ungerichteten Kommunikation bereitgestellt und kénnen dann von KEiegsrpotentiell Berechtigter
abgerufen werden.
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Der 2. Abschnitt bezieht sich sowohl auf die gerichtete als auch die ungerichteteuKikation— der
4. Abschnitt hingegen nur auf die ungerichtete. Mit Blick auf die drei Eisgrimhachtigungen
(,,lebenswichtige Interessen®, ,,Zustimmung® und ,jiberwiegende berechtigte Interessen”) gemifl § 1
Abs. 2 DSG 2000 regelt der 4. Abschnitt wann keine Geheimhaitiaegssen im Sinne des § 1 ABs.
DSG 2000 verletzt sind. Unberihrt davon bleiben allerdings Systeme ungeri&laetetunikation, die
sich ausschlie3lich auf die Zustimmung der Betroffenen stutzen.

Abgesehen von den ir. Abschnitt vorgesehenen Datensicherheitsmaflinahmen, die bereits geltendes
Recht sind, wie z.B. Verschlisselung, eindeutige Identifikatiar 60-Sicherheitskonzepte, werden fir
ELGA noch weitere Malinahmen vorgeschlagen. So sieht die ArchitekiuBeriechtigungs- und
Protokollierungssystem (Art. 1 88 20, 21) vor, das technischdem anderen Komponenten der ELGA
getrennt sein muss, um besonders widerstandsfahig gegen Attackenuséidle/zu sein. Dadurch ist
erstmals im Gesundheitsbereich eine umfassende Zugriffskontrolle mégbchder Einfihrung von
ELGA war es nur in Ausnahmefallen méglich festzustellen, wer wannhedaten verwendet hat.
Kinftig wird diese Aufgabe das Protokollierungssystem tbernehmen udickozu einer weiteren
Steigerung der Datensicherheit im Gesundheitsbereich beitragen. Weiters hatndesrBnister fir
Gesundheit durch Verordnung technisch aktuelle Mindeststandards fir Sidsrfvederungen und
Zugriffsschutz festzulegen (Art. 1 § 13 Abs. 6). Die grundsatzigzedtrale Struktur von ELGA (ArL

§ 19 Abs. 4) erhoht die Datensicherheit zusatzlich.

Ill. Verbesserungen der Qualitat und der Effizienz der Versorgung

., Wer mehr weif3, kann mehr.” Tatsache ist, dass in einem hoch spezialisierten und damit stark
arbeitsteiligen Gesundheitssystem erhebliche zeitliche Anteile der medizinischen Megstigudie
Suche und Aufbereitung patient/inn/en/bezogener Gesundheitsinformationgawendet werden
missen; Schatzungen bewegen sich um 20 Prozent. Tatsache ist abedamschin einem auf
Dienstleisterseite fragmentierten Gesundheitssystem patient/inn/en/bezogenmatinfeen rasch
weitergegeben werden mussen, um eine moglichst unterbrechungsfreidribagfiler medizinischen
und auch pflegerischen Versorgung zu gewahrleisten. Jedes Mebrfagbarer Information tber die
gesundheitliche Vorgeschichte von Patient/inn/en versetzt GDA in die Lageudie Entfall von
Recherche und Aufbereitung gewonnenen Zeiten der eigentlichen medliemiersorgung zu widmen.
Jede Verbesserung der Entscheidungsgrundlagen erhdht potenziell aBudhelibeit diagnostischer und
therapeutischer MalBhahmen. Status quo ist, dass sich mangels ausreichendeh&eddnterstiitzung,
MaRnahmen der medizinischen Versorgung auf die im Zuge der saggléufig in Versorgungsketten
wiederholenden Anamnese und damit im Wesentlichen auf Umfang Qumditat der von den
Patient/inn/en selbst erteilten Informationen stiitzen missen. Besonders demdlichies in Bezug auf
radiologisches Bildmaterial aus dem niedergelassenen Bereich, woflr Patient/ilciiemur als
Informations; sondern auch als ,,Datentréger* fungieren. Bereits eingefiihrte technikgestiitzte Verfahren,
wie etwa der elektronische Befundversand, bringen zwar eine partielleh&nfitsry, kdnnen aber
aufgrund der damit verbundenen gerichteten Kommunikation die bestehendenatidnsdefizite nur
teilweise beheben und nitzen somit die bereits verfigbaren technologischdéiohkéitgn erst im
Ansatz. Die integrierte Versorgung muss daher auch mit dem Stand derikTeclsprechenden
Werkzeugen unterstiitzt bzw. sichergestellt werden. Osterreich steht diesbeziiglicleineor
vergleichbaren Herausforderung wie andere hoch entwickelte Gesundhaitgsyste

Ausgehend von diesen Rahmenbedingungen soll mit ELGA eine nationadstrimftur fir das
Gesundheitswesen eingerichetet werden, dieweter Zugrundelegung des Kommunikationsmodells der
ungerichteten Kommunikation- GDA ermdglichen soll, zeit- und ortsunabhangig einerseits in
wesentliche bzw. entscheidungsrelevante Gesundheitsdaten ihrer Patientfitm/eon vorbefassten
medizinischen Versorgern erstellt wurden, Einsicht zu nehmen und aritsrdie von ihnen erstellten
Informationen in der Versorgungskette nachfolgenden GDA zur Verfjigu stellen.

Sehr eindrucksvoll dargestellt werden kénnen die damit intendierten qualit&ffekte anhand der auf
diese Infrastruktur aufsetzenden Nutzanwendung ,,eMedikation: Ziel dabei ist es, den GDA sowohl
einen aktuellen Medikationsstatus ihrer Patient/inn/en als auch ein els&b@siWerkzeug zur Priifung
von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen zur Verfligung zu stelée Medikationsliste (Status) tragt
dazu bei, auf allfalligen Erinnerungslicken von Patient/inn/en beruh&rfdemationsdefizite zu
vermeiden und damit die Sicherheit und Qualitét therapeutischer Entscheidungeessern. Sie hilft
auch mit, auf Informationsmangel beruhende Mehrfachmedikationen imdem. Mit der so genannten
Interaktionenpriifung, die auch relevante OTC-PrapdtAdver-The-Counter*) umfassen wird, konnen
vermeidbare unerwilnschte Arzneimittelwirkungen reduziert werden. InterakgidJntersuchungen,
beginnend mit der bahnbrechenden Studie des Institute of Medicine (,,To Err Is Human®) bis zu neueren
Studien, etwa in Neuseeland, beziffern schwerwiegende bis letal wirkendeigtbare Interaktionen mit
ein bis drei Prozent aller verordneten Medikamente. Kernaussage mehreien $tiddass die aus
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vermeidbaren unerwinschten Arzneimittelwirkungen resultierende Anzahl vdaesfaien jene aus
Verkehrsunfallen deutlich Ubersteigt. Abgesehen von dem damit verbunideideder Betroffenen, das
sich schon aus ethischen Griinden einer Bewertung entzieht, waisd€&totenziale der eMedikation
bereits dann deutlich, wenn nur die Folgekosten der medizinischen (Madoigung vermeidbarer
unerwiinschter Arzneimittelwirkungen naher betrachtet werden (vgl. dielwusigen zu den
wirtschaftspolitischen Auswirkungen). Unbeschadet dessen wird die eMedikaber zu einer
signifikanten qualitativen Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und damRatient/inn/en/sicherheit
fuhren.

Bund und Lander haben sich in der genanntenl&@Vereinbarung auf kostensenkende Mafl3nahmen
verstandigt. Art. 7 Abs. 1 Z 1 der At5aVereinbarug sieht die ,,Nutzung der 6konomischen Potenziale

von Informations- und Kommunikationstechnologien* vor. Die ELGA wird diesbeziiglich einen
deutlichen Beitrag leisten.

Finanzielle Auswirkungen

Die Abschnitte 2 und 3 enthalten weitgehend geltendes Recht. Soweiénaeringfiigigen Anderungen
bei der Dateneinbringung in den eHealth-Verzeichnisdienst die Gebietskorperscleftdferb sind,
bewegen sich die daraus allenfalls resultierenden Zusatzkosten im verngbhtéssUmfang, da daflr
bereits eingefuhrte Technologien (z.B. Portalverbund) zum Einsatz gelargeden.

Zur Géanze neu sind die Bestimmungen des 4. Abschnittes, mit dend&tedhtsrahmen fir die ELGA
geschaffen wird. Der Einfachheit halber wird hier von der in Puriktl8 Richtlinien gemal § 14 Alis.
BHG (Verordnung des Bundesministers fir Finanzen betreffend Richtlfidienlie Ermittlung und
Darstellung der finanziellen Auswirkungen neuer rechtsetzender Mafl3naB@Bh,Il Nr. 50/1999 idF
BGBI. Il Nr. 50/2009) vorgeschlagenen Vorgangsweise Gebrauch gemadgal#an und Kosten bzw.
Einnahmen und Erlose gleichzusetzen. Ferner ist festzuhalten, dass die finaraisiiérkungen der
Errichtung der ELGA in zeitlicher Hinsicht aus der Errichtung eirerehrchitekturkomponenten sowie
der Pilotierung einzelner Anwendungsfélle im zu betrachtenden Zeitragnktifde 2013) resultieren.
Dies schliel3t eine inkrementelle Betriebsaufnahme und damit eine Nutzung einzelrneoniéaten-
etwa der Indices- und damit auch eine partielle Anbindung der Gesundheitsdiensteanbietdervor
Verflugbarkeit des Gesamtsystems nicht aus. Mangels vollstandiger Abscdkgitzlganer solchen
Teilbetriebsaufnahme bzw. Teilnutzung werden die damit verbundenen Anpsidsten, aber auch die
sich bereits daraus ergebenden finanziell bewertbaren Nutzeneffekte aus demniBeyec
ausgeklammert. Schlie3lich ist darauf hinzuweisen, dass im Auftrag ddeg&yesundheitskommission
(BGK) eine Kosten-Nutzen-Studie in Bezug auf ELGA erstellt wurde, die u. a. Ausdagen zu den
Errichtungskosten enthélt. Aus derzeitiger Sicht besteht kein zwingenderd,Gwon den dort
préaliminierten Errichtungskosten fiir die ELGA-Architektur von r@@Millionen Euro abzugehen.

Die Finanzierung der Errichtung der ELGA-Architektur erfolgt gemaR migitischen Beschliissen der
BGK, die basierend auf Art. 30 Abs. 6 der Vereinbarung geman Art. -M8a &ber die Organisation und
Finanzierung des Gesundheitswesens gefasst werden, gemeinschaftlich dudth LBnder und
Sozialversicherung. Die Koordination und inhaltliche Begleitung aller UmsetnafitTahmen
(Integrationsmanagement) wurde der Ende des Jahres 2009 gegrindeteiGEIbBAlbertragen.

Gesellschafter der ELGA GmbH sind Bund, Lander und Sozialversicheru@A®ystempartner), die
den Infrastrukturaufwand der Gesellschaft und die Kosten fur diehBmig einzelner Komponenten
durch die Gesellschaft gemeinschatftlich (anteilig) finanzieren. Daraus eigibtfir die genannten
Institutionen bis Ende 2013 (Laufzeit der Vereinbarung bzw. geplanteschduss der ersten
Errichtungsphase von ELGA) eine finanzielle Belastung von jeweilsMilli@dnen Euro. Die
nachstehenden Berechnungen der finanziellen Auswirkungen auf die einkEelngimalte beruhen daher
einerseits auf diesen Rahmenvorgaben und den zwischenzeitlich rggeon Erkenntnissen aus
Teilumsetzungsprojekten, andererseits auf den in der erwédhnten Kasgtenhbtudie angestellten
Berechnungen.

Auswirkungen auf den Bundeshaushalt

Die finanziellen Auswirkungen des Bundes gliedern sich in Errichtungskdstessijtionskosten) fur
einzelne Architekturkomponenten, das sind entsprechend dem BesgbiuB&GK die Errichtung des
Gesundheitsdiensteanbieterindex, die Mitfinanzierung der Pilotierung der eMedikatidn un
voraussichtlich die Errichtung des Zugangsportals fir ELGA-Teilnehmenjnrdie anteilige
Finanzierung der ELGA GmbH sowie allfélligen Ausgleichszahlungen zung&eraing der Errichtung
von Komponenten, wenn der sich aus der genannten Vereinbarung gema@Ba B-VG ergebende
Finanzierungsanteil einer anderen Einrichtung ausgeschopft ist. Die ELGAIGabihre operative
Tatigkeit mit Anfang des Jahres 2010 aufgenommen, die Errichtung des Gatadidhsteanbieterindex
ist entsprechend dem zitierten Beschluss der BGK in Umsetzung. MangeldieB®ender Klarung der
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Betreiberfrage bzw. der Tragung der damit zusammenh&ngenden Kostenvom der Annahme

ausgegangen, dass vom Bund auch die Kosten fur die Teilbetriebsflihmles

Gesundheitsdiensteanbieterindex ab 2011 zu tragen sind. Daraus ergelfi@ndgnotBund nachstehende
Kosten:

Kosten Bund 2010-2013
Gesundheitsdiensteanbieterindex 3.750.000
Pilotierung eMedikation 1.050.000
Finanzierung der ELGA GmbH 4.000.000
Zugangsportal und Ausgleichsfinanzieru| 1.200.000
Gesamt 10.000.000

Im Betrachtungszeitraum fokussieren die Aktivitaten auf die Errichtunded&A-Infrastruktur gemar

den vorliegenden Planungen fiir eine erste Ausbauphase, Einnahmaitkirml erwarten. Die von den
einleitend zitierten Richtlinien gemaR § 14 Abs. 5 BHG geforderte Gegenuberstadur¢psten und

Einnahmen konnte daher entfallen.

Auswirkungen auf die Planstellen des Bundes

Durch die in diesem Entwurf vorgesehenen Anderungen kommt es zenkauswirkungen auf die
Planstellen des Bundes. Der personelle Mehraufwand im Umfang vonOrd&d/ZA pro Jahr fir
Projektmanagement und Wahrnehmung der Gesellschafterrechte wird miediggbaren Ressourcen
abgedeckt.

Auswirkungen auf andere Gebietskdrperschaften

Fur die finanziellen Auswirkungen auf die Lander gelten im Wesentlidieffiiir den Bundeshaushalt
dargestellten Rahmenbedingungen und Annahmen mit der Abweichasg, die Mittelaufbringung
seitens der Lander im Wege des Vorwegabzuges aus Mitteln der Krankenanstairggrfimg geman
den Bestimmungen der Vereinbarung gemaR Art. 15a B-VG erfolgt. Direktgvidkungen auf die
Landerhaushalte treten dadurch nicht ein. Nach bisherigem Entscheidushggsttvon den Landern die
Pilotierung der eMedikation finanziell —mitgetragen und ELGA-Architekturkonente
Informationssicherheits- und Managementsystem (ISMS) errichtet, das alsdlegendes
Sicherheitsframework den Rechtsrahmen fiir ELGA konkretisiert, aber Budluss auf kinftige
eHealth-Anwendungen haben wird. Fir Gemeinden entstehen im Betgsdgiiraum keine derzeit
bewertbaren ELGA-Errichtungskosten. Daraus ergeben sich fur die Léamd#as laufende Finanzjahr
sowie fir die folgenden drei Finanzjahre geschatzte indirekte Kosten wie folgt:

Kosten Lander

2010- 2013
ISMS 150.000
Pilotierung eMedikatin 1.050.000
Finanzierung der ELGA GmbH 4.000.000
Ausgleichsfinanzierung 4.800.000
Gesamt 10.000.000

Absehbar ist, dass Lander, potenziell auch Gemeinden, als Trager vokekaastalten funktionale
Anpassungen ihrer lokalen IKT-Infrastruktur (z.B. KIS, PACS) vornehmierden missen, um eine
Anbindung an die (zentralen) Architekturkomponenten zu gewéhrleBtese Malinahmen bestehen
vereinfacht dargestellt aus der Umsetzung der aus dem IHE-Framework resultierenden technischen
Anforderungen (Interoperabilitéat), der Sicherstellung der DatensicherheitsnsukaniKonkretisierung
des ISMS, Berechtigungsprufungen, Protokollierung) sowie der Verfiglbhumg von ELGA-
Gesundheitsdaten in lokalen/regionalen Datenspeichern (Repositories). Zusafasstngerden diese
MaRnahmen als Schaffung einer ELGA-Doméne (Affinity Domain &&nHE) bezeichnet. Obwohl
Absichtserklarungen einiger Lander/Krankenanstaltenverblinde in Baazuglie Errichtung eigener
ELGA-Domaéanen bekannt sind, ist derzeihicht zuletzt aufgrund der Heterogenitat der regionalen IKT-
Landschaft- nicht abschatzbar, wie viele solcher ELGA-Doménen tatsachlich erricatdebzw. mit
welchen spezifischen Kosten dies jeweils verbunden sein wird. Urtstiche technische Losungen
wird es den verfligbaren Informationen zufolge auch hinsichtlichEiteichtung der Datenspeicher
geben: Teils ist beabsichtigt, gesonderte Datenspeicher zu implementierespoltedas in PACS-
Systemen verarbeitete radiologische Bildmaterial direkt zugénglich gemacht wardengine
Duplizierung groRer Datenbesténde und die damit verbundenen Kosten zu vermeiden
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Der vorliegende Entwurf schafft den Rechtsrahmen fir die UmsetdemigLGA, die Entscheidung tber
Art und Umfang der tatsdchlichen Realisierung und damit der Kosteh jedoch im jeweiligen
Verantwortungsbereich der Lander bzw. Gemeinden getroffen. Im Esgkbnn daher aufgrund des
derzeit verfigbaren Wissensstandes nur festgehalten werden, dass anderen 6Gebymthkiften
entsprechend der von ihnen zu treffenden Entscheidungen Kastestitions- und Personalkosten) fiir
die Implementierung ELGA-spezifischer Anforderungen entstehen werdléeiters ist davon
auszugehen, dass im Hinblick auf die zeitliche Planung fur ELGA #iesten parallel zur Errichtung
der Architektur, somit ebenfalls in den Jahren 2010 bis 2013 (potenzélidanach) anfallen werden.
Der Umfang der Kosten ist allerdings vom Ausmal der notwendigen Adeqgér der
lokalen/regionalen IKT-Infrastruktur, dem Umstand, ob jede Gebietskighaft eine solche ELGA-
Doméne einrichtet oder sich einer anderweitig errichteten Doméane anschtlefirufrt der Gestaltung
der Datenspeicher abhangig. Erste Grobabschatzungen fir Krankenarsthiirde ergaben
Errichtungskosten fur ELGA-Doméanen in einer Bandbreite zwischeari%3 Millionen Euro.

Beziglich Einnahmen wird auf die Ausfihrungen zum Bundeshaugmaliesen.
Wirtschaftspolitische Auswirkungen
Auswirkungen auf die Beschéftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich

Ausgehend von den Zielsetzungen von ELGA gilt als gesicherter Wi¢ards dass der damit
angestrebte Nutzen in volkswirtschaftlicher Betrachtung in einem deutlishemald aus qualitativen
Nutzeneffekten und nur zum Teil aus Effekten resultiert, die auch einkvalaéehbaren monetéaren
Bewertung zuganglich sind. Qualitative Effekte ergeben sich insbesonderedeaugzeit- und
ortsunabhéangigen Verfligbarkeit von Gesundheitsdaten in konkreten Belymsitlustionen, vor allem
an den Nahtstellen der medizinischen Versorgung. Eine integrierte Versomjumg massive
Unterstitzung mit modernen Technologien erscheint nahezu nicht ums&abiver hinaus fordert die
mit ELGA intendierte Verbreiterung der medizinischen Entscheidungsgrundidigeualitdt und
potenziell auch die Sicherheit diagnostischer und therapeutischer Entscheiddieger, sowohl flr den
GDA als auch fir die Betroffenen mal3gebliche Effekt ist, wie auch andder iKosten-Nutzen-Studie
dargestellte qualitative Effekte, mangels entsprechender Instrumentagieausdethischen Erwagungen
monetar nicht abbildbar. Die Anforderungen der grenziberschreitendamdBegsversorgung im
europaischen Umfeld erweitern den diesbeziglichen Handlungsbedarf um €itmiches Dimension,
bieten aber auch den Beschéftigten in diesem Bereich und sohin fiir denhéfisstandort Osterreich
neue Chancen.

Exemplarisch wurden in der erwahnten Kosten-Nutzen-Studie einige mitAEk&bundene
Nutzeneffekte auch monetar bewertet. Exemplarisch deshalb, weil nach demzeftanzeptionsstand
primar eine Infrastruktur geschaffen wird, auf der so genannte eHgalikationen
(Nutzanwendungen) ohne die im Einzelfall notwendigen Infrastruktunkd@ztB. fur Identifizierung der
Betroffenen, Authentifizierung der Zugriffsberechtigten, Protokolligfuaufsetzen bzw. andocken
kdnnen. Derzeit ist allerdings noch nicht absehbar, welcher Art bzwvelcher Anzahl solche
Nutzanwendungen entstehen werden. Die Bandbreite reicht von speziellenediginischen
Anwendungen bis hin zu automationsunterstiitzten Disease-ManagemegraAimen. Das diesbezlglich
aktuelle Betrachtungsspektrum monetar bewertbarer Nutzeneffekte mugalsgchauf die in der ersten
Ausbauphase vorgesehenen Nutzanwendungen ,Bereitstellung grundlegender gesundheitsbezogener
Dokumente” (Entlassungsbrief und Befunde der Fachgebiete Labor und Radiologie inklusive
Bildmaterial, im Folgenden als ,,eDokumente* bezeichnet) sowie die ,,eMedikation” beschrinken.
Ausgehend von einer betréchtlichen Anzahl internationaler Studien wurden limeRader Kosten-
Nutzen-Studie die dort durchgefiihrten Berechnungen den 3sterreichistalemenbedingungen
angepasst. Fur die daraus errechneten monetdren Auswirkungen wiliedemmittelten Ergebnisse
aufgrund der gebotenen kaufmannischen Sorgfalt mit Wirkungsgradgewaesen, die den Umfang der
Potenziale in Form einer 50 %- bzw. 80 %-igen Hebung bewerten. Dipseiell auf das
Gesundheitswesen abzielende Bewertung wurde um eine Schétzung von A&ldatrefiganzt, die nicht
direkt dem Gesundheitswesen zuzuordnen sind. Unter der Annahme lédhendeckenden Einsatzes
der derzeit vorgesehenen Nutzanwendungen (nach 2013) ergebeninsieblkswirtschaftlicher
Gesamtbetrachtung jahrliche wirkungsgradbezogene Nutzenpotenziale fir die eMedi&atiound 76
(50 %) bzw. rund 122 (80 %) Millionen Euro. Fiur die eDokumente wurdad 65 (50 %) bzw. 104
(80 %) Millionen Euro errechnet. Als Zusatzeffekte (im Wesentlichen bewerteteitgabsfallszeiten
und Reduktion von Gebihren) werden fir die eMedikation rund5824) bzw. knapp 51 (80 %)
Millionen Euro, in Bezug auf die eDokumente rund 18 (50 %) bzwd 2@ (80 %) Millionen Euro
ausgewiesen. In Summe bewegt sich das geschéatzte volkswirtschaftlichienEfotenzial daher
zwischen rund 190 (50 %) und etwa 305 (80 %) Millionen Euralpho.
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Selbst wenn der Wirkungsgrad nochmals halbiert wirde, ware die OkamemRationalitdt des
Vorhabens noch immer zweifelsfrei gegeben. Wesentliche und monetar mviehtbzre Effekte aus der
weiteren Verbesserung der schon derzeit guten Versorgungsqualitat j¢ddeh nicht aus den Augen
verloren werden.

Kompetenzgrundlage
Die Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Bundesgesetzes drgiloissiat. 10 Abs. 1 22
B-VG (,,Gesundheitswesen®), hinsichtlich des 2. und 4. Abschnittes von Artikel 1 sowie dessen 88 24, 26

und 27 sowie der Artikel 2 bis 5 und 7 bis 9 aus Art. 1 &8. 2 DSGQ2000 (,,Angelegenheiten des
Schutzes personenbezogener Daten im automationsunterstiitzten Datenverkehr®).

Hinweis zur sprachlichen Gleichbehandlung

Um die Lesbarkeit im Gesetzestext und in den Erlauterungen nicht zu bégiggac wird in
vorliegendem Entwurf bei personenbezogenen Bezeichnungen die rdemmatikalischen Geschlecht
entsprechende Formulierung verwendet. Soweit im Text Bezeichnungen genamischen Maskulinum
angefihrt sind, beziehen sich diese auf Manner und Frauen in gleiefss. W
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Besonderer Teil
Zu Art. 1 GTelG 2011:
Zu 81:

GemalAbs. 1 hat das GTelG 2011 die Verwendung elektronischer Gesundheitsdaten zenstaed.
Der Begriff des elektronischen Gesundheitsdatenaustausches wurde durch die ,,Verwendung
elektronischer Gesundheitsdaten® ersetzt (sieche zur ndheren Begriindung die Erlauterungen zu § 2
GTelG 2011). Da es sich bei diesem Entwurf um eine datenschutzrechtliche lexspacidélt, sind die
Begriffe im Zweifelsfall im Lichte des DSG 2000 auszulegen. Verweise aghlbefinitionen des
DSG 2000 sind daher gré3tenteils unterblieben.

Abs. 2legt die Ziele dieses Bundesgesetzes fest. Hervorzuheben ist der 4. Abschahigt Siérkung der
Informationsrechte der Patient/inne/n sowie die Steigerung der Qualitat der Gesuraitsti¢sstungen
verfolgt.

Abs. 3 stellt klar, dass GDA, die uUber keine Einrichtungen der Informationsd
Kommunikationstechnologie (IKT) verfiigen, nicht unter das GTelG 2011 fallehdaher auch vom
Begriff der ,,ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter” gemdf3 § 2 Z 10 ausgenommen sind.

Abweichend von § 14 E-GovG erlaubt Abs.4 die Verwendung vareithsspezifischen
Personenkennzeichen (bPK), die fir einen gesamten Bereich und nichiiirnulen jeweiligen
Auftraggeber gultig sind, auch im privaten Bereich (8 5 Abs. 3 DSIB)2Mies stellt eine Abweichung
gegentber der im E-Government-Gesetz enthaltenen Regel dar, wonachaten®Bereit ,,anstelle der
Bereichskennung die Stammzahl des Auftraggebers des privaten Bereichs tritt (§ 14 Abs. 1 E-GovG).
Allerdings ist diese Abweichung fir den ELGA-Bereich aus folgendendgniigerechtfertigt:

1. es besteht ein besonders wichtiges Interesse an der genauen ldentifikattih wan ELGA-
Teilnehmer/inne/n als auch ELGA-GDA, das sich zum einen aus der eWdung von
Gesundheitsdaten und zum anderen aus dem Umstand ergibt, dass Eingrifédsciuen
Patient/inn/en oftmals irreparable Schaden verursachen; in diesem Zusanmgnemtthauf den
Bescheid der Datenschutzkommission vom 16.10.1985, ZI. 120.0VBat 1987/10), verwiesen,
wonach die Verwendung des Geburtsdatums fur Zwecke der Adressieuldgsig ist, wenn
dadurch ,,sensiblere Daten, wie etwa der Inhalt des Schriftstiicks, geschutzt werden. Vor diesem
Hintergrund wird die Verwendung von bPKs umso eher zulassig sein, eaurch irreversible
Eingriffe an falscher weil nicht richtig identifizierten- Personen vermieden werden kénnen;

2. das ldentifikationssystem auf Grundlage von bPK stellt in der gegegeirtRechtslage die
datenschutzfreundlichste Variante eindeutiger elektronischer Identifikation dar;

3. im Sinne einer schlanken Legistik, die Systembriiche soweit als magliokeidet, soll die im E-
GovG bereits erarbeitete Identifikationsldsung Ubernommen werden;

4. die Verwendung eines bPKs in der gesamten ELGA erhdht die Leistungefildes Systems, da
nicht bei jeder Verwendung von ELGA fir jeden Auftraggeber eigene bPE I8dAbs. 2 E-GovG
zur Verfigung gestellt werden missen.

Von dem Verweis auf bereichsspezifische Personenkennzeichen sind &lseeamch untergliederte
bereichsspezifische Personenkennzeichen (8 3 Abs. 3 E-GovernmeittiBabgrenzungsverordnung,
BGBI. Il Nr. 289/2004) umfasst. Die anderen Bestimmungen des E-GovG,insiesondere die
vorgesehenen Schutzvorschriften fir Personenkennzeichen (Stalermzald bPK— vgl. 88 9 ff E-
GovG) bleiben von Abs. 4 unberihrt (vgl. auch Abs. 5). Dadurcksishsbesondere nicht erlaubt, die
bPK in Mitteilungen anzufiihren (8 11 E-GovG). Die Zustandigkeit der &ritgte gemal § 1 Abs. 5
DSG 2000 bleibt unberiihrt.

Die Ausstattung von Datenanwendungen mit bPK ist fur alle, die aufgrund deselesgesetzes zur
Verwendung von bPK verpflichtet sind, wie fiir Gebietskdrperschafte®, ABs. 4 E-GovG) kostenlos.
Dies setzt allerdings eine Datenqualitat voraus, die zu eindeutigen Treffern im ZitRSdllte es-
beispielsweise im Zuge der bPK-Ausstattungrforderlich sein, die Qualitdt der Ausgangsdaten mittels
Clearing verbessern zu missen, so kdnnen fir diese Verfahreauttobsten anfallen.

Abs. 5 stellt klar, dass das GTelG 2011 eine lex specialis gegeniiber anderen Rschiiter, wie
etwa dem DSG 2000, dem Arztd®98 oder anderer einschlagiger Rechtsvorschriften, darstellt.
Bereiche, die vom GTelG 2011 nicht erfasst sind, unterliegemwie bisher — den jeweiligen
Bestimmungen, etwa dem DSG 2000 oder dem ArzteG 1998. Interessadiei Spezialitat der
Vorschriften des GTelG 2011, besonders hinsichtlich des 2. Abschnitteslarndarin vorgesehenen
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DatensicherheitsmafRnahmen, die beispielsweise den allgemeinen Datensicherheitsma@esifieh

DSG 2000 vorgehen. Das bedeutet aber nicht, dass § 14 DSG 2000 restlagyvevilcd sondern, dass
er subsidiar nur in den vom GTelG 2011 nicht erfassten Bereichen igilivditeres Beispiel fir die
Spezialitdit waren etwa die Verwendungsbeschrankungen des 8§ 14 GTelG 20die dielassige

Verwendung von Gesundheitsdaten gegentber § 9 DSG 2000 einsohridekes Spezialitdt hingegen
besteht hinsichtlich der Speicherung von ELGA-Gesundheitsdaten (§ 19 @I EIGin Hinblick auf die

in den berufsrechtlichen Spezialgesetzen vorgesehenen Dokumentationsvergfioht

Zu 8 2:

Gegenilber dem GTelG ist die Definition des elektronischen Gesundheitsdatenaastgg§szhZ3
GTelG) entfallen. Neu hinzugekommen sind folgende Definitionen:

1. IT-Sicherheitskonzept (§ 2 Z 3 GTelG 2011),
Registrierungsstellen (§ 2 Z 4 GTelG 2011),

ELGA (82 Z 6 GTelG 2011),

Datenspeicher (§ 2 Z 7 GTelG 2011),

elektronische Verweise auf ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 8 GTelQ,2011
ELGA-Gesundheitsdaten (8 2 Z 9 GTelG 2011),
ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter (§ 2 Z 10 GTelG 2011),
ELGA-Systempartner (§ 2 Z 11 GTelG 2011),
ELGA-Teilnehmer/innen (8§ 2 Z 12 GTelG 2011)

10. Verweisregister (8 2 Z 13 GTelG 2011) sowie

11. Zugriffsberechtigung (8 2 Z 14 GTelG 2011).

Der Entfall des Begriffs ,elektronischer Gesundheitsdatenaustausch* soll einerseits den Wortlaut an die
sachverwandten Bestimmungen des DSG 2000 annahern und andererseits dikeilesleasr
Gesetzestextes erh6hen. Zudem wird der Eindruck vermieden, dasdasicGTelG 2011 nur auf
gerichtete Kommunikation bezoge (arg: ,elektronischer Gesundheitsdatenaustausgh Da der
Gegenstand (8§ 1) auf den elektronischen Verkehr mit Gesundheitsdaten abstelt, agch nicht
notwendig das Tatbestandsmerkmal ,elektronisch® nochmals gesondert hervorzustreichen. Das
GTelG 2011 gilt- ebenso wie die Vorgangerbestimmungen des GFeiGr fur elektronisch verarbeitete
und weitergegebene Daten.

Die Definition der Gesundheitsdaten 1) wurde gegeniber dem GTelG nur an einer Stelle, und zwar der
lit. d, gedndert. Hier wurde im Wege einer impliziten Definition der Begriff Medikationsdaten
eingefiigt. Es handelt sich dabei um Daten, die die Darreichungsform, Menge, BtdriVirkstoff von
verordneten oder tatséchlich bezogenen Arzneimitteln betreffen. Auf detif Beg Medikationsdaten
wird im 4. Abschnitt an mehreren Stellen verwiesen. Um Auslegungsiragm Verhaltnis der beiden
Begriffe Gesundheitsdaten und Medikationsdaten zu vermeiden, ist eine -eigigestBadinition
unterblieben und werden die Medikationsdaten implizit als Unterart der Gesundheitsfatient.d

Wie auch bisher ist die Form der Daten unwesentlich fir die EigenschaBealsndheitsdaten. So
kdénnen Videos ebenso Gesundheitsdaten darstellen wie Fotos oder andere Bilder.

Die Z2 und 4 enthalten im Wesentlichen die bereits bekannten Begriffshestimmunge@TadG.
Erweitert wurden beide um das Tatbestandsmerkmal des Aufgabengebietes umediarissheinend
strittige Frage, ob auch Behorden als GDA iSd GTelG 2011 anzusehen seien, eindegighen.
AuBerdem wurde der Verweis auf ,,Auftraggeber und Dienstleister” in der Definition des GDA (Z 2)
durch ein umfassendes ,,Wer“ ersetzt, um auf keinen Fall unbeabsichtigte Aussagen zu den
datenschutzrechtlichen Verhéltnissen zu treffen. Die Erbringung einer Gegsduimstleistung ist
Voraussetzung fur das Vorliegen der GDA-Eigenschaft. Dem Begriff der Gesitsutienstleistung ist
ein weites Verstandnis orientiert an Erwagungsgrund 34 und Art. 8 Abs. 3 der Datetmathtlinie —
zu unterstellen. Rechtsanwélte/innen  wéren  beispielsweise = mangels  Erbringuimey
Gesundheitsdienstleistung nicht als GDA anzusehen. Ein weiteres Indiz istamuzh Grunde liegende
Berufsrecht. Ist dieses dem Gesundheitsrecht im weiteren Sinn zuzuordgérgpuléh eine GDA-
Eigenschaft vor. Zur Abgrenzung des Gesundheitsrechts kannamderem die Klassifikation nach dem
aktuellen Index des Bundesrechts herangezogen werden.

Z 3 definiert ein IT-Sicherheitskonzept. Gesundheitsdiensteanbieter missan dem Schutz von
elektronisch verwendeten Gesundheitsdaten gerecht zu werdi® DatensicherheitsmaRnahmen, die
notwendig und angemessen sind, ergreifen, um diesem Schutzbedurimtsprechen. Im Rahmen von

© ® N Oh®ND
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ELGA hat der Bundesminister fir Gesundheit mit Verordnung died&titstandards fir diese
vorgesehenen DatensicherheitsmaflRnahmen festzulegen (8 13 Abs. 6).

Hinsichtlich der inZ 4 genannten Registrierungsstellen wird auf die Erlauterungen zu &93 Ab
verwiesen.

Z 6 definiert den Begriff der ,,ELGA®, siche dazu asufiihrlich die Erlduterungen zum 4. Abschnitt.

Ein DatenspeicheiZ(7) kann jegliche Art der Hardware sein, deren Zweck die Speicherung voA-ELG
Gesundheitsdaten ist. Die Bezeichnung Dokumentenspeicher, die in diesem Zusamgmiemimer
wieder fallt, ist weniger treffend, da damit eine EinschrankungGesgundheitsdokumente suggeriert
wirde. Diese Einschrankung soll es aber definitiv nicht geben.

Die in Z 8 definierten elektronischen Verweise speichern nicht die ELGA-Gesundheitsdatef)y selb
sondern verweisen nur an den Ort an dem diese zu finden si®d.9libs. 7 des Entwurfs sind die von
einem elektronischen Verweis umfassten Datenarten angefiihrt.

Der Begriff der ELGA-Gesundheitsdaten §) wurde eingefiihrt, um eine klare Abgrenzung zum Begriff
der Gesundheitsdaten (Z 1) zu schaffen. Es sollen in ELGA nurDaten verwendet werden, die
ausschlieBlich der medizinischen Versorgung der ELGA-Teilnehmer/innen digraemfalls nicht
Verrechnungsdaten.

Die in Z 10 enthaltene Definition der ELGA-GDA ist erforderlich, um den Perskneg der potentiell
Zugriffsberechtigten genauer fassen zu konnen. Der Begriff ,,Gesundheitsdiensteanbieter” der Z 2 ist fur

die Zwecke von ELGA viel zu weit gefasst, da davon beispielsweise auch tepriva
Versicherungsunternehmen, die Sozialversicherungstrager, Optiker/innente&atiker/innen oder
Behorden umfasst sein kénnen, so sie regelmaf3ig Gesundheitsdaten garw&etsetzung dieses
Entwurfs ist— wie bereits im Allgemeinen Teil erlautertnicht die Bereithaltung von Gesundheitsdaten
fur eine moglichst groRe Anzahl an GDA oder gar Verrechnungseyesndern die qualitative
Verbesserung der medizinischen Versorgung sowie die Effizienzsteigerung in kainkreten
Behandlungssituation.

Fur die Zwecke des 2. Abschnittes (Datensicherheit bei der Weitergabe elektroBisshedheitsdaten),
ist ein moglichst weiter Adressatenkreis (GDA gemalRl Z2) angezeigt, da daduech d
Datensicherheitsvorschriften fur alle, die Gesundheitsdaten verwenden, gelten.

Aus Grinden der Rechtssicherheit werden die ELGA-GDA taxativ aufgezahit.

Ausgenommen sind jedenfalls GDA, die mit hoheitlichen Befugnissenestasgt sind (z.B. lita
sublit. aa und dd). Aber auch GDA, die vielleicht selbst keine hoheitlichen Bsfeghaben, aber im
Nahbereich von Behdrden arbeiten, wie etwa Schulérzte/innen (lit. a sublit. fén diicht auf ELGA
zugreifen. Auch Arbeitsmediziner/innen (lit. a sublit. cc) sind kein& &iGesundheitsdiensteanbieter
im Sinne dieser Bestimmung. Zum Begriff der Arbeitsmediziner/inngsh aiich die Betriebsarzte/innen
(vgl. 8115 Abs.6 Arbeithnehmerinnenschutzgesetz (ASchG), BGBI. Nr. 450/199%¢gren
Aufgabenbereich in der Pravention und Minimierung von Gesundheitsdefifen der
Arbeitnehmer/innen am Arbeitsplatz liegt, zu z&hlen. Dariiber hinaus sindiratie/Arztinnen und
Zahnarzte/Zahnarztinnen, die fur Versicherungsunternehmen, Versicheruaigstndgd) dergleichen
arbeiten, keine ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter, ungeachtet dessen obeitw ddtbr Auftraggeber
dem privaten oder dem offentlichen Bereich zuzuordnen ist. Zu den Amtsarete/Klit. a sublit. dd)
zéhlen gemaR § 41 Abs. 2 ArzteG 1998 auch die Polizeiarzte/innen.

Die Aufnahme eines 6sterreichischen National Contact Points (NCP, lit. €) in @iedeisELGA-GDA
soll vor allem jenem Problem begegnen, das sich momentan im 2sgeUtProjektes epSOS (Smart
Open Services for European Patients) stellt. epSOS soll die grenziberschreitende Weyweinrd
Gesundheitsdaten erleichtern. Die grenziberschreitende Verwendung von Geésdai#mekann nur mit
Zustimmung geman Art. 8 Abs. 2 lit. a Datenschutzrichtlinie stattfifderch Aufnahme des NCP in die
Liste der ELGA-GDA kann der NCP nur nach Malgabe des Berechtigstegssy die in ELGA
enthaltenen Daten verwenden, d. h. insbesondere weitergeben.

ELGA-Teilnehmer/in Z 12) ist, fur wen tatsachlich Verweise auf eigene ELGA-Gesundheitsdaten im
Verweisregister aufgenommen sind, oder fiir wen die Aufnahme solemerise zuldassig ware. Auch
Personen, fur die noch keine Verweise im Verweisregister aufgenommen wiiidetie aber die
Aufnahme solcher Verweise prinzipiell zulassig ist, sollen als ELGA-Teilnehmer/igalten, damit sie
beispielsweise in den Genuss der Teilnehmer/innen/rechte gemafl § 16 kddemieng 16 genannten
Teilnehmer/innen/rechte sollen nur den ELGA-Teilnehmer/inne/n und nicth @&iwa anderen
Betroffenen nach den Bestimmungen dieses Bundesgesettea Betroffenen von Datenanwendungen
von GDA im Sinne der 2 — zustehen.
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Ein Verweisregister4 13) ist ein Register, in dem elektronische Verweise auf ELGA-Gesundheitsdate
(Z9) gespeichert werden. Der Platz, an dem die ELGA-Gesundheitsdaten =zm faad, ist
iiblicherweise eine elektronische Adresse, es kann jedoch auch eine ,,analoge Adresse* sein. Ein Beispiel
dafir ware eine Patientenverfiigung, die bei einem Notar/einer Notarin hintistle@a in einem
Verweisregister mehrere ELGA-GDA, als Auftraggeber im Sinne des § 4 Z 42DS@; tatig werden
und auch von anderen ELGA-GDA eingestellte Daten nach den Regeln des Bermddystem
verwenden konnen, stellt bereits ein Verweisregister fur sich alleine genommen ei
Informationsverbundsystem dar, das den speziellen Regelungen di¢ésesfE€nnterliegt. Wie bereits
oben erwahnt, handelt es sich bei diesem Entwurf um eine datenschutzredbidpecialis, die eben
auch bestimmte Abweichungen fur die Infrastruktur von ELGA, wie etwakafall der Meldepflicht
gemall 8§14 Abs.6 oder die vom DSG 2000 abweichenden Bestiramurither die
Informationsverbundsysteme ,,Verweisregister vorsicht.

Die Zugriffsberechtigung 4 14) im Kontext von ELGA legt fest, wer in welcher Art ELGA-
Gesundheitsdaten verwenden darf.

Zu Abschnitt 2:

Der 2. Abschnitt ist nur auf die Weitergabe, d. h. die Uberlassung und lithexgniSd § 4 DSG 2000,
nicht aber schlechthin auf die Verwendung (8 4 Z 8 DSG 2000) von @esitsdaten anzuwenden.

Zu 8§ 3:

Abs. 1 ist neu hinzugekommen und regelt das so genannte InhdvigsgzP wonach die speziellen

DatensicherheitsmaRnahmen des Entwurfs (88 4 bis 7) nicht auf die \Aleétevgn elektronischen
Gesundheitsdaten innerhalb eines GDA (Spital, Ordination, etc.) anzuwenden esimdsishergestellt

ist, dass unbefugte Dritte nicht auf die Daten zugreifen und daher auch keirtei&@on solchen Daten

erlangen kénnen. Diese Voraussetzung ist inshesondere bei Intraneisispieechend geschiitzt sind,
anzunehmen.

Der vorliegende Entwurf beschrankt sich im Gegensatz zu seinem Vorgadger GTelG- nicht mehr

auf Datensicherheitsbestimmungen, sondern sighsbesondere in dem vollig neudnAbschnitt zur
Elektronischen Gesundheitsakte (ELGAduch Datenverwendungsbestimmungen vor. Dies findet seinen
Niederschlag auch in Ab& — der dem ehemaligen § 3 GTelG entsprichtund nun zwei neue
Ziffern aufweist. Vor diesem Hintergrund ist nun auch die Zulassigkeit der Bateendung eine
explizite VoraussetzungZ(1), um nicht den falschen Eindruck zu erwecken, dass die Einhaltung der
(formellen) DatensicherheitsmafBnahmen des 2. Abschnittes alleine fur die Z@#s##gk/erwendung

von Gesundheitsdaten ausreichend sei. Die praxisrelevantesten Eingrifféegomgen des 8

DSG 2000 sind fur den Gesundheitsbereich desse€,Zustimmung™) und Z 12 (,,Gesundheitswesen®).

Die neueZ 2 stellt im Wesentlichen auch nur eine Klarstellung -davdmlich, dass der/die Betroffene
ausreichend identifiziert sein muss. Dieser Grundsatz ergibt sich schon aR#ctiégkeitsgrundsatz des
§6 Abs. 1 Z4 DSG 2000, der auf europaischer Ebene in Art.s6 1Alt. d der Datenschutzrichtlinie
95/46/EG verankert ist. Durch diese Klarstellung, sollen Verwechslungen, die dbesoim
Gesundheitsbereich von weitreichender Konsequenz sein kdnnen, so gut Bth rmtggeschlossen
werden.

Durch dieZ 3 und Z 4 erfolgt keine inhaltliche Anderung zum bisherigen GTelG. Der dem 2X0G
unbekannte Begriff des ,elektronischen Gesundheitsdatenaustauschs® soll durch den Begriff der
Weitergabe (vgl die Ziffern 11 und 12 des § 4 DSG 2000, wonachhsalie Uberlassung als auch die
Ubermittlung eine Weitergabe von Daten darstellen) ersetzt werden. Wichtigbist micht von der
Verwendung von Daten zu sprechen, da es in diesem Zusammeahmig und allein auf die
Weitergabe ankommt und nicht auch auf die (lokale) Verarbeitung. Die bloRe Veragb@tdnz9
DSG 2000) der elektronischen Gesundheitsdaten ohne Weitergabe soll nicht desicDattiesitsregime
(2. Abschnitt) des GTelG 2011 unterliegen. Zu betonen ist, dass der fBafgitergabe sowohl die
gerichtete als auch die ungerichtete Kommunikation umfasst.

Zu 8§ 4:

Wie Dbereits in den Erlauterungen zu § 3 Abs. 2 Z 2 ausgefuhbrdigseindeutige Identitat des/der
Betroffenen — in diesem Zusammenhang also des Patienten/der Patiention entscheidender
Bedeutung. Abs. 1 stellt klar, wie diese Identifizierung stattzufinden hat, namlich Uber den
Patientenindex.

Statt von, qualifizierten Signaturen “ spricht das GTelG 203 wie hier imAbs. 2— von,, elektronischen
Signaturen, die auf qualifizierte Zertifikate riickfiihrbar sein miissen ““. Damit sollen praxisnahe Losungen,
bei denen etw ein Zustellungsdienst als Aussteller ,,normaler Zertifikate, die einfach in bestehende
Softwareldsungen importiert werden kénnen, fungiert, ermdglicht werdeist &lso zulassig vor allem
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wenn dies aus Grinden der Praxistauglichkeit erforderlich- isbn einem qualifizierten Zertifikat
abgeleitete Zertifikate zu verwenden.

Mit der Verwendung elektronischer Signaturen, die auf qualifizierte Zertifikate rirblefibsind,
kommen die Bestimmungen des Signaturgesetzes (SigG), BGBI. | Nr. 190/t 3fer Fassung BGHI.
Nr. 59/2008, zur Anwendung. Es ist daher nicht erforderlich zus&zIRdstimmungen etwa uber
Verzeichnisdienste oder die Geheimhaltung von Schliisseln zu normierenerddiditRegelungen fir
qualifizierte Signaturen im SigG auf dessen bewéhrtes System zurliffegegerden kann.

Die Verwendung elektronischer Signaturen ist aus mehreren Grindenestiikionen verbunden.
Einerseits bedarf es der Schaffung bestimmter organisatorischer bzw. teehkistussetzungen in der
jeweiligen IKT-Umgebung, andererseits bedirfte es zu ihrer Verwenduder igrenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung staatenlbergreifend verfligbarer Grundlagen RKIBInfrastruktur). Im
Gesundheitswesen ist es dartber hinaustwa fir die Anknipfung von Berechtigungssystemen
unabdingbar, eine stringente Verbindung zwischen Identitat und Rolteib(fen) herzustellen. Zwar
koénnen solche Attribute auch in Zertifikate aufgenommen werden,rididerung ist jedoch ein relativ
aufwendiges Verfahren notwendig. Technisch komplexere Losungerengew daher zunehmend so
genannte Identitdtsmanagement- bzw. Provisioning-Systeme, deren Kmandardkonforme
Verzeichnisse mit qualitatsgepriften Daten (Identitaten, Attribute) bilden und dereralegv
okonomisch zweckmaRig erfolgen kann. Mit dem im 3. Abgthnaher ausgeflihrten eHealth-
Verzeichnisdienst wird ein solches Verzeichnis bzw. Provisioning-Systerdafil Gesundheitswesen
geschaffen. Die nunmehr vorgesehene Form der Dateneinbringung stellt, slelser im eHVD
ausschlieBlich qualitatsgesicherte und den eGovernment-Vorgaben entsprgepeiite elektronische
Identitaten bereitgestellt werden. Damit wird-ewie bei der Verwendung von Zertifikaterermaoglicht,
automationsgestitzte Prufungen von Identitat und Rollen in einem Arbgiisep (vgl. 8 4 Abs. 2)
durchzufihren.

Zu 8§5:

Gemal § 2 Z 5 des Entwurfs ist eine Rolle eine Klassifikation von GD#d damit auch ELGA-GDA
nach ihren Aufgaben, wie z.B. Arzt/Arztin fir Allgemeinmedizin, Facharzt/Fachafiti Chirurigie,
offentliche Apotheke, Krankenanstalt. Die unterschiedlichen Erfordernisse dandBegaberufe fihren
zu unterschiedlichen Rollen und damit verbunden unterschiedlichen fEogréchtigungen. AuRerhalb
von ELGA dient die Rolle vor allem der nachprifenden Kontrolle, damit wélzglehbar ist, ob
beispielsweise der/die Empfanger/in der Daten Gberhaupt aufgrund seiner/ikeer RRd. grundséatzlich
— berechtigt war, die Daten zu erhalten. Im Rahmen von ELGA erfahriodlie iRsofern eine gesteigerte
Bedeutung, als im Wege der generellen Zugriffsberechtigungen ge@@BABs. 2 bestimmte Rollen
standardmaRig mit bestimmten Zugriffsberechtigungen verknipft werdehe (1éher dazu die
Erlauterungen zu § 20).

Abs. 1fasst 8 5 Abs. 2 und 3 des bisherigen GTelG zusammen.

GDA durfen Rollen nicht selbst definiereAl(s. 2), sondern nur die per Verordnung festgelegten Rollen
verwenden. Dadurch soll eine einheitliche Verwendung der Rollen gesichert w8ickerverandernde
oder neu entstehende Berufsbilder (zuletzt gemafl Musiktherapiegesetz (MBGHE), Nr. 93/2008)
erfordern jedoch eine gewisse Flexibilitat der zu definierenden Rollen.disem Grund ist eine
Verordnungsermachtigung notwendig, um nicht bei jeder Erweiterueg) Rollenkatalogs eine
Gesetzesanderung vornehmen zu missen.

Zu 8§ 6:

Eine Mindestsicherung der Daten gegentber Dritten in Form einer Versdhhig$at immer Abs. 1)

zu erfolgen, beispielsweise um Hackerangriffe zu vermeiden oder zumindestchwezen. Da nur
qualifizierte Verschlisselungsalgorithmen verwendet werden durfen, kannallem bei grofRen
Datenmengen- wie etwa datenintensiven Rontgenbildernauf die Verschllisselung der eigentlich
Gesundheitsdaten (Bilddaten) verzichtet werden, wenn zumindest der Personeobezisghlisselt ist,

dass unbefugte Dritte keinen Hinweis auf den/die Betroffene/n ableiten kénneDri&éirsind diese
Daten dann indirekt personenbezogene Daten. Ein Hinweis kann im Namen, der
Sozialversicherungsnummer oder sonstigen Daten, aus denen mit eirféitieém ein Personenbezug
hergestellt werden kann, bestehen.

Die beiden Voraussetzungen des Abs. 1 sind kumulativ zu erfillen. Die scHerschlisselung bei der
Weitergabe von Gesundheitsdaten ist wirkungslos, wenn die Daten an den IEaedpuaer
Kommunikation unverschlisselt und fiir jedermann leicht zuganglicth. $deshalb sind effektive
Zugriffskontrollmechanismen vorzusehen, die verhindern, dadSaten vor oder nach Entschliisselung
an unbefugte Dritte gelangen kdnnen. Solche Zugriffskontrollmechamiski@mnen spezifische
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Berechtigungsregelungen bis hin zu Zutrittsbeschrnkungen odewvedi®ndliche Durchfiihrung
periodischer Sicherheitsaudits reichen. Diese MalBnahmen sind insbesond&rSiaherheitskonzept
detailliert darzustellen.

Gemall Abs.2 hat der Bundesminister fir Gesundheit eine Liste der geeigneten
Verschlisselungsalgorithmen aktuell zu halten. Auch hier muss a8tdad der Technik bzw. dadurch
induzierte Risikoveranderungen Bedacht genommen werden, weshalb/eiardnungsermachtigung
angezeigt ist.

Zu 8§88:

Die Dokumentationspflicht ergénzt als konkrete Dokumentationspflicht fir den @estsbereich jene,

die allgemein in § 14 DSG 2000 normiert ist. Damit umfasst sind such die Vorgaben betreffend
Protokollierung. Insbesondere muss bei Inanspruchnahme des IfPriviksgs geman § 3 Abs. 1 oder
der erleichterten Bedingungen im Sinne des §26 dokumentiert werden,civatiar Voraussetzungen
dieser Ausnahmetatbesténde erfullt sind. Das fur ELGA vorgesehene
Informationssicherheitsmanagementsystem wird fur die VerwengangGesundheitsdaten in diesem
Umfeld prazisierende Vorgaben enthalten. Damit die Einhaltung der Dokumespdiitten auch
Uberprift werden kann, wird dem Bundesminister fir Gesundheit stevi€LGA-Ombudsstelle (§ 16
Abs. 4) ein jederseitiges Einsichtsrecht in die Dokumentation eingerdumt, jedash nicht
rechtsmissbrauchlich eingesetzt werden darf.

Zu Abschnitt 3:
Zu 809:

Abs. 1beschreibt die Ziele des eHealth-Verzeichnisdienstes. Mit demtbN&abeichnisdienst (eHVD)
wird somit ein fiir unterschiedliche Zwecke verwendbares ,,Health Professional Register* eingerichtet.
Register mit &hnlicher Auspragung und Zielsetzung bestehen in vielen h&utem seit langerem. In
Bezug auf die aufzunehmenden Daten hat der eHVD eher den Charakter eiad?elgistersZ 1 legt
den Primarzweck, namlich die Bereitstellung qualitdtsgesicherter Daten fur diendPriifw. den
Nachweis von Identitdt und Rollen im elektronischen Verkehr mit Gesundéueits (vgl. die
Ausfiihrungen zu 8 4), im Rahmen der integrierten Versorgustg Ifediesem Kontext bezieht sich der
Begriff ,,integrierte Versorgung* auf alle VersorgungsmafBnahmen fiir eine konkrete Person, die aufgrund
der Spezialisierung von unterschiedlichen GDA erbracht werden. In einer stlersargungskette wird
in der Regel auf dem Wissensstand des vorangegangenen GDA aufgebaistles sinnvoll, dem
nachstfolgenden GDA die gewonnenen Erkenntnisse zur Verfugurstelten. Im gegebenen Kontext
bedeutet das, dass die bendétigten Informationen unter Nutzung der elektronidogkechkeiten
weitergegeben werden, wofiir es eines entsprechend qualititsgesicherten ,,Adressverzeichnisses™ bedarf.
Mit den in den Z 2 und 3 umschriebenen Zwecken soll ein Mehrfachmaizes solchen Verzeichnisses
generiert werden kénnen. Der Datenbestand des eHVD soll auch fir Bereitstelluggurdlegenden
Informationen tber GDA zur Erleichterung des Zugangs fur Birgeriizao Gesundheitsdienstleistungen
verwendet werden kdnnen. Gedacht ist hier insbesondere an die SchaffuAdfragemoglichkeiten
(Suchfunktionalitaten) im Rahmen des 6ffentlichen Gesundheitspafta)s Dartiber hinaus erscheint es
zweckmalig, den mit dem eHVD geschaffenen Datenbestand nach bestimmten Gegirtspu
auszuwerten, um beispielsweise derzeit nur mit hohem Aufwand (AusgyerunEinzelverzeichnissen)
erstellbare Mengengertste fiir Planungsmafl3nahmen oder fir Forschungsarkeitgen zu kbnne#.3
schafft die Grundlage fur solche Auswertungen, wobei jedoch anzemesk, dass diese keinen
Personenbezug enthalten dirfen.

GemalAbs. 2 sind alle GDA, wenn sie regelmaRig Gesundheitsdaten verwenden, ieHisith-
Verzeichnisdienst einzutragen. Die Eintragung (Registrierung) erfolgthdilifbernahme bereits
gualititsgesicherter Daten aus bestehenden Verzeichnissen, Registern, Listen gund d
(,,Vorverzeichnisse*) oder im Wege der elektronischen Meldung fiir jene GDA, fiir die valide Quellen
derzeit nicht verfigbar sind.

Abs. 3 listet die Datenquellen des eHealth-Verzeichnisdienstes im Hinblick auf die bestehenden
Verzeichnisse auf. Die fur die Eintragung in diese Verzeichnisse Verantwortlitimgieren als
Registrierungsstellen im Sinne des Entwurfs. DieZith genannten Register stellen die wichtigsten
Berufsregister dar. Allerdings sind nicht fur alle Gesundheitsberufe enteptechRegister verfligbar.
Bekannt ist, dass fur einige Berufsgruppen solche Register im Entstetidizgingeplant werden. Die
Registrierungsstellen der Z 1 sind: die Osterreichische Arztekammer ,(litli@) Osterreichische
Zahnarztekammer (lit. b), das Hebammengremium (lit. ¢), die Akethkemmer (lit. d) sowie der
Bundesminister fir Gesundheit (lit. e bis h). In den eHVD werden althDaten dieser Berufsregister
Ubernommen, sondern nur die fur die elektronische Weitergabe vomdbe#tsdaten benétigten zu
einem einsatzbaren Gesamtverzeichnis zusammengefiihrt. Die Ubermittlung deefaltg durch die
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Auftraggeber dieser Register oder deren Dienstleister. Ubermittlungsempiinder Dienstleister des
Bundesministers fur Gesundheit. 4e? ist die Grundlage fiir die Registrierung der nicht von dér Z
erfassten GDA. Lita— in Verbindung mit Abs4 — ist speziell auf Krankenanstalten oder andere von der
Organisationsstruktur her groRere GDA zugeschnitten. Ihnen soll ermdglictenyaicht ihre gesamte
Organisationsstruktur melden zu missen, sondern nur jene Eb@mwgani€ationseinheiten), die
tatsachlich den elektronischen Verkehr mit Gesundheitsdaten durchfilttemdererseits keiner hohen
Fluktuation unterliegen (z.B. Abteilungen von Krankenanstalten). Dafirsentsllerdings die
Voraussetzungen des Abs. 4 erfiillt sein. Krankenanstalten sind abearoaulih b sublit. aa erfasst. Hier
sind allerdings nicht die untergeordneten Organisationseinheiten, sorideBinHeiten auf hochster
Ebene angesprochen. Diese wiederum kénnen dann von der EintragungsertacigEman Abst
Gebrauch machen. Lit. b sublit. bb richtet sich vor allem an Selbstéandigeemiegsdsundheits- und
Krankenpflegegesetz (GuKG), BGBI. | Nr. 108/1997, unterliegen. Durch siubtit. cc sollen auch jene
Behodrden eingetragen werden, die nicht unter lit. d fallen. Es verstehtveithselbst, dass die
Eintragungspflicht nur jene trifft, die Gesundheitsdaten regelméaRig verweRdhérden sind also nur
dann einzutragen, wenn sie tatséchlich Gesundheitsdaten verwendenffatgiatbestand sieht die 3
eine subsidiare Eintragung durch den Bundesminister fir Gesundhgh&itGDA vor, die weder von
Z 1 noch von Z 2 erfasst sind.

Wie bereits erwahnt, solAbs. 4 den Eintragungsaufwand von groRen GDA mit entsprechender
organisatorischer Tiefengliederung reduzieren. Grundvoraussetzung fir aispiuchnahme dieser
Ausnahmebestimmung, ist die Nachvollziehbarkeit der Verantwortung. [HetEerung geman Abd.

darf auf keinen Fall dazu fiihren, dass unklare Verantwortlichkeiten emtst&hshalb ist auch
vorgesehen, dass die Organisationsdaten nachtraglich nicht spurlos vevésrden kdnnen durfen.
Diesem Erfordernis kann lokal beispielsweise durch das Anbringen eines rAp#iteentsprochen
werden. GemalZ 2 muss organisationsintern klar geregelt sein, welche Person fir zbedgdng der
Registerdaten verantwortlich ist.

Abs. 5 erméachtigt den Bundesminister fir Gesundheit zur Prazisierungdebbniund organisatorischer
Anforderungen im Verordnungsrang. Damit sollen insbesondere die Stkgttspezifikationen, die fur
die Ubernahme von Daten aus anderen Registern benétigt werden, verbindliele fgsterden.

Die Registrierungsstellen sind gemARBs. 6 zur technisch-organisatorischen Mitwirkung, insbesondere
zur Sicherstellung der Datenqualitét, verpflichtet.

Zu §10:

Die in Abs. 1 genannten Datenkategorien beziehen sich auf alle Verwendungszwecke deszePV
bezieht sich vor allem auf solche GDA, die uber keine eigene Rechtspdrkéitlicerfligen (z.B.
Krankenanstalten). Der eindeutige Identifikator im eHVD wird entsprectagr e-Government-
Vorgaben gebildet. Allerdings verwenden die Vorverzeichnisse eigene undt hirtlesschiedlich
aufgebaute Identifikatoren, die gemaf zur Sicherstellung der Datenqualitat (z.B. Dublettenerkennung
und-bereinigung) mitgefiuihrt werden missen. Dies sind beispielsweis@ali&enanstaltennummer, die
Apothekennummer oder die Vertragspartnernummer. Die Angaben g@&madRonnen etwa auch
Verweise (links) auf den eigenen Webauftritt des betreffenden GDA umfad8ssondere Befugnisse
oder Eigenschaften im Sinne d&b sind keine eigenstandigen Rollen, sondern spezifische Attribute, die
an eine bestimmte Rolle geknipft werden. Als Beispiele genannt werdennkdiend=rmachtigung
gemal § 35 Strahlenschutzgesetz oder zur Substitutionsbehandlung fur arzliehe Rs Attribut fur
Krankenanstalten oder (kunftig) fur Apotheken kann hier die Eaedt als epSOS-GDA vermerkt
werden. Dies sind jene GDA, die am Pilotprojekt zur Erprobung desir@beitsdatenaustausches im
Rahmen der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung teilnehiesm.Adgaben kdnnen somit
auch in den GDA-Index Ubernommen und kinftig, etwa im Ratieer-Medikation, als Grundlage fur
spezifische Berechtigungsprifungen herangezogen werd@rschafft die Voraussetzung zur Bildung
des fur ELGA bendtigten GDA-Index (8 18). Mit der Setzung dieses elédtimn Kennzeichens
werden aus der Gesamtmenge der im eHVD enthaltenen GDA jene (techolistiB)erbar, die geman
§ 2 Z 10 als grundsétzlich an ELGA Teilnehmende festgelegt sind. Dieser GDA in den GDA-Index
Ubernommen werden durfen und somit Zugriffsversuche &a@AEdurch nicht in den GDA-Index
aufgenommene GDA schon mangels Authentifizierungsmoglichkeit scheitessemustellt diese
Vorgangsweise eine zentrale MaRhahme des technischen Datenschutzes fiir ELG&dh&esslaten dar.
Z 11 ermdglicht die Aufnahme erganzender Informationen, die vor allem fir digevidung des eHVD
als allgemeines Informationsmedium fur die Burgerinnen und Burger nteregse sein konnen. Dies
betrifft etwa spezifische Zusatzausbildungen oder daraus resultierende Diengaisgebote, aber
auch fur die Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen relelrdotenationen wie
Fremdsprachenkenntnisse, Kassenvertrédge oder die behindertengerechte Agisstattu
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Entsprechend den in 89 Abs.1 festgelegten Verwendungszwedgkslmgsondere etwa fur die
Verwendung der Daten fir Suchfunktionalitaten im offentlichen Gesundhé#tkmschien es angezeigt,
den eHVD offentlich zuganglich zu machen. Da die Sensibilitat der Daten garbbmyv. kaum Gber den
sonst 6ffentlich zuganglichen Umfang (z.B. verschiedene yellow pages)sgeht, waren iAbs. 4auch
nur geringfigige Ausnahmen notwendig, die sich aus der geltendenhtsdage (z.B.
Substitutionstherapie) ergeben.

Der GDA-Index darf ausschlieRlich fir ELGA-Zwecke verwendet werdeabhéngig davon haben sich
bzw. werden sich weitere eHealth-Anwendungen etablieren, die einen validen GDib&tad
bendtigen. Entsprechend dem in den Zweckbestimmungen zumuékddmmenden multifunktionalen
Ansatz des eHVD und um einen inhaltlich und 6konomisch unzweckmaRigéwuchs an fir solche
Anwendungen notwendigen Bedarfsverzeichnissen zu vermeideressgikmalAbs. 5 moglich sein,
GDA oder deren Dienstleistern (z.B. fur die etablierten Dienste zur Befundiithengji
bedarfskonforme Ausziige aus dem eHVD zur Verfiigung stellen zu kddneden Missbrauch dieser
Daten zu vermeiden, wird ihre Verwendung auf die Unterstitzung des betesffehektronischen
Gesundheitsdienstes eingeschrankt.

Zu §12:

Fur das offentliche Gesundheitsportal wurden auf Basis europdischer ustigesorinitiativen
umfassende Qualitatskriterien fiir gesundheitsbezogene Informationsemngetoternet entwickelt. Ihre
Zusammenfassung in Leitlinien bzw. deren Veréffentlichung soll isuGeheitsportal erfolgen.

Zu Abschnitt 4:

Bei der Elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) handelt es sich um emm#tionssystem, das die
relevanten, digitalen ELGA-Gesundheitsdaten eindeutig identifizierter Personen ebikalDaten
stammen von verschiedenen ELGA-GDA, was ELGA in die Néhe einesnlafionsverbundsystems
rickt. Andererseits sehen die Modularisierung des Opt-outs (8§ 15 Alswi) vor allem die dezentrale
Struktur wesentliche Unterschiede zu den im DSG 2000 geregelten Informattmunsdsystemen vor,
weshalb im Rahmen dieses Entwurfs teilweise abweichende Bestimmungerfiegetvafden (leges
speciales). Daten- und Informationsmaterial stehen grundséatzlich jederzeit drizeitumabhangig allen
berechtigten Personen (ELGA-Teilnehmer/inne/n und ELGA-GDA je naaddividuellen
Zugriffsberechtigungen) entsprechend ihrer Rollen und den datensahilizhen Bedingungen einer
bedarfsgerecht aufbereiteten Form zur Verfligung. Von lokalen Kraaksimfiormationssystemen (KIS)
unterscheidet sich die ELGA jedenfalls durch ihre Erstreckung aufAEGBA des gesamten
Bundesgebietes (8§ 13 Abs. 3). Der personliche Anwendungsbereich ersitbcatf alle ELGA-GDA,
die in Osterreich Gesundheitsdaten verwenden.

Telemedizin— das ist die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen ohne gleighzeaitiperliche
Anwesenheit der beteiligten Personen mit Hilfe von Einrichtungen der Informsatiamd
Kommunikationstechnologie wird als in der Regel gerichtete Kommunikation nicht dem 4. Abschnitt
dieses Entwurfs unterliegen. Es kann aber durchaus sein, dass PatehGA fir telemedizinische
Zwecke verwendet werden sollen. Dann richtet sich die Verwendung dieser Dmiennach den
Bestimmungen dieses Abschnittes.

Wenn von eMedikation gesprochen wird, ist damit die elektronische VerwgnmnMedikationsdaten
im Rahmen von ELGA gemeint. Bei der eMedikation handelt es sich um eigerannte ELGA-
Anwendung. Die ELGA-Anwendungen wurden grundsatzlich nicht nahegekr da sie nur eine unter
mehreren moglichen Verwendungsarten von ELGA-Gesundheitsdaten darstetlerzulaiinftige
Entwicklungen nicht ausgeschlossen werden sollten. Einzigiél¥erwendung von Medikationsdaten
(eMedikation) waren aus medizinischen Griunden abweichende Regeluigeie etwa in § 15 AbR
vorgesehen sind, zu treffen.

Zu §813:

Abs. 1 umschreibt die Zwecke, die mit ELGA erreicht werden sollen. Nahere Detailsdsimd
Allgemeinen Teil Punkt 11.1 zu enthnehmen.

Die Abs. 2 und 3verpflichten die ELGA-GDA zur Teilnahme an ELGA und Verwendung de®/A-
Funktionen zum Wohl der Patientenschaft. ELGA-Gesundheitsdaten sirdsgtziith in strukturierter
elektronischer Form auf Basis anerkannter internationaler Standards aus demh&gswesen, wie
insbesondere dem Standard Clinical Document Architecture (CDA), verpflichtet. Dsésein von
Health Level 7 (HL7) erarbeiteter, auf XML (Extensible Markup Language) bader&tandard fiir den
Austausch und die Speicherung klinischer Inhalte. Dabei entspricht einBZiRAment einem klinischen
Dokument (z.B. Arztbrief, Befund, ...). Unter HL7 werden intermadle Standards fir den Austausch
von Daten zwischen Organisationen im Gesundheitswesen und deren Cepgbemeen
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zusammengefasst. Die Zahl 7 des Namens HL7 bezieht sich auf die Schigst ISO/OSI-
Referenzmodelles fiir die Kommunikation (1S@981) und drickt damit aus, dass hier die
Kommunikation auf Applikationsebene beschrieben wird.

Aus haftungsrechtlicher Sicht ist anzumerken, dass die Pflicht zur Véwwgrvon ELGA auch vor dem
Hintergrund berufsrechtlicher Sorgfalts- und Aufklarungspflichten nidatu fuhrt, dass ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter abklaren muissten, ob Widerspriiche zu bestimrtdéan vbdiegen.

Haftungsrechtlich ist kein Unterschied gegeben, ob in einem personlicheraGespr Patient Fragen
unrichtig beantwortet oder erforderliche Mitteilungen unterdriickt, oder olentiehe Daten auf
Initiative des Patienten durch Opt-out dem ELGA-Gesundheitsdiensteanbietezukiommen. Es liegt
im Risiko des Patienten, wenn er vom Opt-out Gebrauch gemacht hat undutiestamd verschweigt.

Abs. 4 beschreibt, welche Daten aus anderen Registern in ELGA verwendet werden soflen. Z
Verbesserung der Entscheidungsgrundlage sollen nicht nur die imeRatenGesundheitsdienstleistung
anfallenden Gesundheitsdaten verwendet werden, sondern insbesondeie auahdkren Registern des
Gesundheitsbereiches enthaltenen Daten komfortabel im Rahmen von ELG/lerfiigung gestellt
werden. Voraussetzung ist, dass diese Register zumindest abstrakt behandlungsiete\Register, auf

die keiner der ELGA-GDA gemalR § 2 Z 10 zugreifen darf, dirfen miatm Datenimport herangezogen
werden. ELGA-GDA, die auf bestimmte Register nicht zugreifen did@érfen dies auch nicht, wenn
diese Daten in ELGA ubernommen wurden. D. h. die per Gesetz bestehendéisb@sghrankungen
sind in der Grobberechtigung des Berechtigungssystems abzubilden.egisteR im Sinne dieser
Bestimmung kédmen insbesondere in Betracht:

- das Herzschrittmacher-, ICD-, Looprecorder-Register gemal} § 7&iMwdduktegesetz, BGBI.
Nr. 657/1996,

- das Widerspruchsregister gemaf3 § 62d Kranken- und Kuranstalteng€xgtzNR 1/1957, oder

- das Implantatregister fur den Bereich der Huftendoprothetik gemal demdiMeng der
Bundesministerin  fir Gesundheit, Familie und Jugend betreffend dieichEimg eines
Implantatregisters fur den Bereich der Hiftendoprothetik, BGBI. 11 Nr/20813.

Die Formulierung,, Daten gemdfp §2 Z9 lit. a bis ¢“ ergibt sich aus der Definition der ELGA-
Gesundheitsdaten, wonach diese nur in ELGA vorliegen kénnen. Daéedieden Daten entsprechen,
aber nicht in ELGA verwendet werden, sind keine ELGA-Gesundheitsdaterdidsesm Grund wurde
die vorliegende Formulierung gewahlt, um auszudriicken, dass alle Dateinhdldich ELGA-
Gesundheitsdaten entsprechen, gemaf Abs. 4 zu Glbernehmen sind.

Das Prinzip, dass ein Behandlungs- bzw. Betreuungsverhaltnis vorliegsn(&nl4 Abs. 3 Z 1), wird nur
ausnahmsweise durchbrochen und zwar einerseits durch Abs. 4 und seittederrb Abs. 5. In beiden
Fallen ist aber durch die informationelle Selbstbestimmung der ELGA-Teilnehmaer/idee
erforderliche Ausgleich geschaffen. So ist fur die Teilnahme am EU-Pep&®S eine ausdriickliche,
jederzeit widerrufbare Zustimmung erforderlich. Auf diesen Umstand kigdauch Bezug genommen
und klargestellt, dass im Falle einer solchen Zustimmung, die aufdamepSOS-Rahmenvertragswerks
schriftlich gegeben und dokumentiert werden muss, der NCP DaterEMGA-Teilnehmer/inne/n
anderen GDA in Europa zur Verfiigung stellen darf.

Um Akzeptanz fur ELGA unter den ELGA-GDA zu schaffen, sinan@@ Abs. 6 Mindestkriterien
(Service Level Agreement [SLA]) zu Verfiigbarkeit (inkl. Antwortzeiten) festaneg\bweichungen
kbnnen fur unterschiedliche ELGA-Anwendungen vorgesehen werden. erg/eisind die
Mindestanforderungen an das IT-Sicherheitskonzept im Rahmen vor Bb®ie Vorgaben fur die
Struktur von ELGA-Gesundheitsdaten (z.B. CDA-Dokumente, Medikationsdatieh festzulegen. Der
Inhalt des Aushanges gemafll § 16 Abs.5 ist so zu gestalten, dass tevdestindlich ist und die
wesentlichen Patient/inn/en/rechte dieses Gesetzes dargestellt werden.

Zu §14:

Diese Bestimmung ist die zentrale Datenschutzbestimmung des 4. AbschnittesLG& Bie
Verwendungsbeschrédnkungen beziehen sich nur auf die direkt personemesgzodl GA-
Gesundheitsdaten, die in der ELGA gespeichert sind. Nicht umfasst sind @adere Daten, wie etwa
Verbindungsdaten, die zur Aufrechterhaltung der technischen Infrasth@titigt werden.

Abs. 1 beschreibt die formellen Voraussetzungen, die erfillt sein missen, deten ELGA-
Gesundheitsdaten verwendet werden dirfen. Demnach dirfen diese ELGAdBasdaten nur dann
verwendet werden, wenn sowohl der Patient/die Patientin als auch sein/ihrfelBelietreuer/in Uber
das System eindeutig identifiziert und der/die jeweilige Behandler/Betreuer/in amilRg&0
berechtigt ist. Thr Vorliegen ist aber nicht ausreichend (arg: ,,insbesondere*) — vielmehr missen noch
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inhaltiche  Voraussetzungen, wie etwa die des Abs.3 oder anderertzligher
Datenschutzbestimmungen, beriicksichtigt werden.

Abs. 3 stellt eine Beschréankung der Datenverwendung in inhaltlicher Sicht dar. Die iELtA
gespeicherten Gesundheitsdaten dirfen ausschlieBlich zu den gernamatken von den genannten
Personen verwendet werden.

Auch muss ein Behandlungs- oder Betreuungsverhaltnis vorliegenlen Nachweis eines Behandlungs-
oder Betreuungsverhéltnisses bietet sich insbesondere die e-card ($%G) M Kombination mit
amtlichen Lichtbildausweisen (vgl. 8 5 Abs. 11 der Musterkrankenagd2007, Nr. 130/2006, in der
Fassung der Nr.5/2010) an. Allerdings darf es durch die Verwendange-card nicht zu einer
Diskriminierung nicht in Osterreich versicherter ELGA-Teilnehmer/inrie, in Osterreich behandelt
werden wollen, kommen.

Aus Z 2 ergibt sich, dass nur die ELGA-Teilnehmer/innen selbst sowie deren gesetolisr
bevoliméchtigte Vertreter/innen in die ELGA Einblick nehmen durfen. den gesetzlichen
Vertretern/innen zahlen etwa Eltern und Sachwalter/innen, zu den bevollmachtigtetevieinnen all
jene, die mit einer Vollmacht des/der zu Vertretenen ausgestattet sind. Die Redhtegjdiniger richten
sich nach den allgemeinen zivirechtlichen Bestimmungen.

Andere als die in Abs. 3 genannten Personen duirfen nicht auf Ei&sfindheitsdaten zugreifen. Dies
wird noch einmal verstarkt durch das ausdriickliche VerbotAls. 4, der gemeinsam mit der
Verwaltungsstrafbestimmung des § 24 Abs. 2 zu lesen isBAELeilnehmer/innen soll durch diese
Bestimmungen der bestmdgliche Schutz vor dem Abndétigen eines EW@AHZ und somit der
Kenntnisnahme der ELGA-Gesundheitsdaten geboten werden.

Mit Abs. 5wird eine spezielle ELGA-Verschwiegenheitspflicht, die dem Datengeheimni te®SG
2000 nachgebildet ist, eingefihrt.

Abs. 6 setzt sich als lex specialis zu § 17 DSG 2000 mit der Publizitat von ElG&irander. Der
4. Abschnitt des DSG 2000 setzt Abschnitt IX der Datenschutzrichtlinie (RL 95/46it&® lie Meldag
von Datenverarbeitungen um (At — 21 leg. cit.). Das Meldeverfahren dient der Offenlegung
(Erwégungsgrund 48 RL 95/46/EG), weshalb die Mitgliedstaaten beispielsgeis@’ Art. 18 Abs3
leg. cit. von der Meldepflicht fir 6ffentliche Register absehen dirfenhAwenn eine Beeintrachtigung
der Rechte und Freiheiten unwahrscheinlich ist (Art. 18 Abs. 2 dtrish RL 95/46/EG), kann die
Meldepflicht beschréankt oder gar ganz aufgehoben werden. Diese Ausnalmte woerstaatlich
beispielsweise fir die Standardanwendungen (8 17 Abs. 2 Z 6 DSGig0803pruch genommen. Das
Erfordernis dass, eine Beeintrdichtigung der Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen
unwahrscheinlich ist* (Art. 18 Abs. 1 1. Anstrich RL 95/46/EG) steht nicht notwendigese der
Verwendung sensibler Daten entgegen. Dies belegen zahlreiche Standardagerndvia etwa SA002
Personalverwaltung fiir privatrechtliche Dienstverhdltnisse, SA008 Pestandsbiicher, SA013
Personalverwaltung des Bundes und der bundesnahen Rechtstrages, Bé8tnalverwaltung der
Lander, Gemeinden und Gemeindeverbande oder SA024 Patientenverwaltudgnandrabrechnung
die sensible Daten umfassen.

Die Meldungserleichterung des 8§ 19 Abs. 3 DSG 2000 fur Musteranwgedustitzt sich nach den
Materialien zum DSG 2000 (RV 1613 d BIgNR 45 XX. GP, 45) dadas$s sowieso alle Vorgaben des
Art. 19 RL 95/46/EG (Inhalt der Meldung) erflllt werden und daher kgine Ausnhahme zur
Meldepflicht besteht. Durch den GDA-Index (8 18), das Berechtigungssy$§e?®) und das
Protokollierungssystem (§ 21) haben die ELGA-Teilnehmer/innen jedermgitgeschrankten Uberblick
einerseits Uber die Auftraggeber und andererseits Uber die zuldssigdatsiuhlich durchgefihrten
Verwendungen. Die dem Art. 19 Abs. 1 lit.RL 95/46/EG vergleichbaren Informationen Uber die
Auftraggeber (823f DSG 2000) kénnen dem GDA-Index (8 18) entnommen werden. Die
Zweckbestimmungen der Verwendungen fir die im ELGA enthaltenen EG&undheitsdaten (Art. 19
Abs. 1 lit. b RL 95/46/EG) ergeben sich einerseits aus den abstrakteruiREgedieses Entwurfs und
der Grobberechtigung gemall 8§ 20 Abs. 2 sowie andererseits aus degréaitigung gemal § 20
Abs. 3. Die Kategorien der Betroffenen, der Empfanger und der ziendemnden Daten (Art. 19 Abk.

lit. ¢ und d RL 95/46/EG) ergeben sich aus den Bestimmungen Uber dis-EtiBahme (8 15) sowie
den Definitionen der ELGA-GDA gemal 8§ 2 Z 10 und der ELGAd@dkeitsdaten gemall §2 Z 9.
Datenlibermittlungen ins Ausland (Art. 19 Abs.1 lit. e RL 95/46/EGifeth nur unter den
Voraussetzungen des § 13 Abs. 5 erfolgen, womit die InformatiddeteBetroffenen garantiert ist, da
gemal § 13 Abs. 5 die Zustimmung des/der Betroffenen erfordetlichussitzlich sind die tatsachlich
erfolgten Verwendungen sind Uber das Zugangsportal (§ 22) itokiBherungssystem (8§ 21) ersichtlich.
AuBBerdem missen nach Art. 19 Abs. 1 lit. f die Datensicherheitsima@nanachvollziehbar sein. Auch
diesem Erfordernis wird durch den vorliegenden Entwusfehe u. a. die Dokumentationspflicht geman



21von27

§ 8 — entsprochen, sodass der bereits fir den § 19 Abs. 3 DSG 20@8atilaggene Weg auch hier ein
gangbarer ist. Darliber hinaus sind sogar die Voraussetzungen des Abps. IBFR. 95/46/EG erfiillt, da
alle erforderlichen Kriterien (Zweck, Kategorien der Daten, Betroffenen omqféhger sowie Dauer der
Aufbewahrung) im Entwurf geregelt werden (siehe oben). Die zulaésifiewahrungsdauer ist in
Abs. 4 bis 6 geregelt. Angesichts der umfangreichen Datensicherheitsbestiemmvg). insb.
2. Abschnitt), der speziellen Datenverwendungsregeln (vgl. insb. diesend@anygder im Vordergrund
stehenden Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen (siehe oben im AllgenBdiletier Erlauterungen), der
grundsatzlich dezentralen Struktur von ELGA (8§ 19 Abs. 4) sowievitkungsvollen Verwaltungs- und
Strafbestimmungen ist auch eine Beeintrachtigung der Rechte und Fredweiteetroffenen Personen im
Sinne des Art. 18 Abs. 2 RL 95/46/EG unwahrscheinlich.

Zu 8§ 15:

Diese Bestimmung regelt die Teilnahme an ELGA, die grundsatzlich fur alle gilt. Vetawsg dafir ist
zum einen die eindeutige Identifizierbarkeit, und zum anderen, dass keireglitigerspruch geman
Abs.2 (,,Opt-out”) vorliegt. Mdglich ist sowohl eine generelle Teilnahme an ELGA (es kommt zur
Aufnahme aller ELGAGesundheitsdaten), als auch eine Teilnahme an bestimmten ,,Modulen®, wie der
eMedikation (es werden nur Medikationsdaten aufgenommen) oder der Aefnabm ELGA-
Gesundheitsdaten ohne Medikationsdaten (§ 15 Abs. 2).

Der erste Satzteil der Z 3 bezieht sich auf die so genannte Zentrale PartntimgrwWaPV) des
Hauptverbands der Osterreichischen Sozialversicherungstrager. Darin sindalle Versicherten
eingetragen, d. h. dass die Teilnahmepflicht grundsatzlich auf alle Versichétrtedusatzlich (zweiter
Satzteil der Z 3) gilt die Teilnahme fir alle Personen, die sich in Osterreich vem &hGA-GDA

behandeln oder betreuen lassen.. Somit sind auch Personen, die nicht sazialtesind, nach ihrem
ersten Arztbesuch in ELGA eingebunden, sofern sie keinen Widerspmlelgezi. Das trifft auch auf
Tourist/inn/en zu, da Abs. 1 ausdricklich auf natirliche Personennioid auf das Kriterium
»Staatsbiirgerschaft™ abstellt.

Abs. 2 legt fest, dass der Teilnahme an ELGA jederzeit widersprocheenwkatin. Es bedarf dabei
einer genauen Priifung, ob der Widerspruch tatsachlich gultig ist.

Das Mitteilungsverfahren kann sowohl elektronisehetwa mittels Birgerkarte- als auch auf

herkdmmlichem, insbesondere postalischem, Weg abgewickelt wekeldenfalls erforderlich ist, dass
die eindeutige Identitat desjenigen/derjenigen, der/die aus ELGA optieren madithed festgestellt

werden kann.

Das Opt-out kanr wie oben beschriebenentweder ein Gesamt-Opt-out (alle ELGA-Gesundheitsdaten)
oder ein partielles Opt-out entweder fir Medikationsdaten oder andere ELGAdBegadaten sein.

Abs.3 normiert, dass der Bundesminister fir Gesundheit mittels Verordnung eingersannte
»Widerspruchstelle” festzulegen hat. Der Bundesminister muss die Verordnung so rechtzeitig erlassen,
dass einer ELGA-Teilnahme jedenfalls vor (faktischer) Inbetriebnahme Bl@BA widersprochen
werden kann. So soll sichergestellt werden, dass es zu keiner EBB¥iime kommt, ohne dass bereits
eine Mdglichkeit zum Widerspruch besteht.

Der generelle Widerspruch kann jederzeit widerrufen werd®ins.(5. In Zeiten eines glltigen
Widerspruchs besteht kein rechtlicher Anspruch auf eine nachtragliche hftndnavon ELGA-
Gesundheitsdaten. Es steht jedoch einem ELGA-GDA und einem/einer EeB%hmer/in frei, solche
Daten, die in den Zeitraumen des Widerspruchs erstellt wurden, in ELGA ahfman.

In Abs. 1 sind die besonderen Rechte, die den ELGA-Teilnehmer/inne/n aufgraemdEigenschaft als
ELGA-Teilnehmer/innen zustehen, nicht abschlieRend aufgezahlt. AnderéeRéighsich aus diesem
Entwurf oder anderen Bestimmungen ergeben, bleiben unberthrt.eigres Teilnehmer/innen/recht,
das in diesem Entwurf enthalten ist, ist das Recht seinen generellen Widergpral? 8 15 Abs. 2 zu
erklaren.

Das Einsichtsrecht gemaR31 etwa geht den Bestimmungen Uber das Auskunftsrecht (§ 26 DS 2000
vor. Dieses steht subsidiar dennoch zu.Die Einsicht kann nicht nur jededeon jedem beliebigen Ort
aus erfolgen, sondern auch beliebig oft und immer kostenlo&dgensatz dazu ist das herkdmmliche
Auskunftsrecht gemaR § 26 DSG 2000 nur bei der ersten Anfragehnmkostenlos (8§ 26 Abs. 6 DSG
2000). Die dadurch geschaffene Transparenz fihrt zu einer wesentli€h&rkung der
Patient/inn/en/rechte. Bisher waren die eigenen, zur weiteren BehandlunBedarung, verwendeten
Daten dem Patienten/der Patientin kaum bis gar nicht bekammtZukunft kann jeder/jede ELGA-
Teilnehmer/in in diese sooft er/sie will, zu jeder Zeit Einsicht nehmen.

Die Starkung der Patient/inn/en/rechte kann durch zwei Mechanismen besocaldeysnemmen werden:
Einerseits durch die Moglichkeit der Aufnahme von ELGA-GesundheitsdeterEinzelfall zu
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widersprechen (Z 3), andererseits durch die Mdglichkeit bereits aufgestenBiL GA-Gesundheitsdaten
auszublenden und somit unsichtbar zu machen (Z 4).

Das Widerspruchsrecht gemaB ermdglicht dem/der ELGA-Teilnehmer/in, die Aufnahme seiner/ihrer
Daten in ELGA ganz oder teilweise zu untersagen (,,Opt-out im Einzelfall).Die Ausiibbung des
Widerspruchsrechts im Einzelfall ist nicht in ELGA, sondern in jéereiligen Krankengeschichte zu
dokumentieren (8 19 Abs. 4).

Das Ausblendungsrecht d&r4 wird Gber die im Berechtigungssystem gespeicherte Feinberechtigung
(8 21 Abs. 3), die insbesondere Uber das Zugangsportal (Internet) eamreishbwahrgenommen. Fir
ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter ist nicht ersichtlich, dass ELGA-Gesundteitsdusgeblendet
wurden.

Abs. 2 statuiert ein Diskriminierungsverbot. Damit soll sichergestellt werden, dassurek die
Teilnahme bzw. nicht Nichtteilnahme zu keiner Schlechterstellung kommerarfl normiert eine
von den ELGA-Systempartnern einzurichtende Ombudsstelle, an die I9&A-Eeilnehmer/innen mit
jeglichen Anliegen rund um ELGA wenden kénnen. Zu solchen Angdiegen zahlen etwa allgemeine
Anfragen zu ELGA und den Teilnehmer/innen/rechten, die AuRerung ddadhes auf Missbrauch bzw.
missbrauchliche Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten aber auch Fragenteahnischen
Handhabung. Die Artike29-Datenschutzgruppe hat in ihrem Arbeitspapier ,,Verarbeitung von
Patientendaten in elektronischen Patientenakten* (EPA) vom 15.2.2007 u. a. festgehalten, dass es
effiziente Kontrollmechanismen fur die Verarbeitung von EPA-Daten gebes. MitsEinrichtung einer
Ombudsstelle, die kostenlos berat und Empfehlungen aussprechen skdinmliesem Erfordernis
entsprochen werden. Der Ombudsstelle kommt beratende und unterstitzekiiten Fun ihre Organe
handeln weisungsfrei. Die Beschreitung des Rechtsweges bleibt von dieser Begtinmineiriihrt.

Abs. 5 sieht eine Informationsverpflichtung des ELGA-GDA vor. ELGA-GD#aben ELGA-
Teilnehmer/innen in Form eines dauernden Aushanges an gut sichtbarer Steka iRamlichkeiten
Uber ELGA, insbesondere Uber ihre @pt-Moglichkeit im Einzelfall, zu informieren. Mindestinhalte
dieser Information werden insbesondere zum Zwecke der Einheitlichkeit Biomdesminister fur
Gesundheit per Verordnung festgelegt (§ 13 Abs. 6). Die ELGA-GDA hilisemilies entsprechend ihrer
Informationsverpflichtung gemall §24 DSG 2000 die ELGA-Teilnefinmem Gber ihre
Teilnehmer/innen/rechte aufzuklaren.

Zu 817:

Der PatientenindexAbs. 1) gewahrleistet eine eindeutige Zuordnung der verteilten ELGA-Gesusidhei
daten zu einer eindeutig identifizierten nattrlichen Person. Da die Identifikati@esundheitsbereich
bisher flachendeckend vorwiegend Uber die Sozialversicherungsnummigt enfd lokal durch eigene
Personenkennzeichen der jeweiligen GDA, bedarf es einer Einrichierdjede gewachsenen Strukturen
in das ldentifikationssystem des E-GovG mit bPK und Stammzahl Uberfihre Bidgabe soll der
Patientenindex erfillen, weshalb beispielsweise auch geméafR Abs. 2 Z 4 lakafe/iAn/enkennungen
zu fuhren sind.

In Abs. 2werden die im Patientenindex zu verarbeitenden Daten angefiihrt. Die Formulierung ,,Familien-

oder Nachname® in Z 1 lit. b tragt bereits den Neuerungen aufgrund des Eingetragene Partnerschaft-
Gesetzes (EPG), BGBI. | Nr. 135/2009, Rechnung. Die in den Ziffenmd 2 angefuhrten Daten werden

vor allem zur Errechnung von bPK bendtigt. Mit Hilfe dieser Angaben isiiteannSicherheit grenzender
Wahrscheinlichkeit méglich einen eindeutigen Treffer im ZMR zu erzieles, Waaaussetzung fur die
Errechnung eines bPK ist.

Hinter der Formulierung derZ4 lit. a verbirgt sich nichts anderes als die jeweilige
Sozialversicherungsnummer. Aus heutiger Sicht ist die Verwendung der Soziakmnsggnummer im
Patientenindex unverzichtbar, da diese de facto derzeit das wichtigste Identifiketiomzl im
Gesundheitswesen ist. Da ELGAwie bereits oben erlautert nicht auf dsterreichische Staatsbirger/innen
beschrankt ist, kann es durchaus auch zur Teilnahme ausléandischer Staatsbéng&dmmen. Fir
diesen Fall soll die jeweilige Sozialversicherungsnummer, wie auch immer dgegpeigt und benannt

ist, verwendet werden.

Die lokalen Patienten/innenkennungenangefiihrt inZ 4 lit. b — sollen im Patientenindex gefuhrt
werden, um einerseits die Migration in das Identifikationssystem des B-Qowv erleichtern und
andererseits schon bestehende Aktenverwaltungssysteme besser in Elg@éranezu kdnnen. Die lit
und d verlangen zur Sicherung der ldentifikation auslandischerAEL&linehmer/innen zusétzlieh
Identifikationsmerkmale.

Der Patientenindex wird vorrangig aus anderen E-Government-Registernetwi der beim
Hauptverband der 0Osterreichischen Sozialversicherungstrager gefihrten ZeRusaiearverwaltung
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(ZPV) oder dem von der Stammzahlenregisterbehdrde gefuhrtenzEnggnegister gebildeAps. 3).
Nur in Ausnahmeféllen sollen die Daten von den GDA ermittelt werden.

Zu §18:

Die ELGA-GDA agieren sowohl als Quelle von Informationen (, als auch als Nureinformationen.
Der ELGA-Gesundheitsdiensteanbieterinddkg. 1) dient der Identifikation von ELGA-GDA und stellt
die erste Stufe der Rechteverwaltung dar. Nur ELGA-GDA die im GDA-Iedegetragen sind, kommen
im Rahmen des Berechtigungssystem als potentielle Auftraggeber voA Highe Erlauterungen zu
§ 19 Abs. 1 und 2) in Frage. Wie der Patientenindex, so wird aerclGBA-Index aus bestehenden
Registern, namlich dem eHealth-Verzeichnisdienst, befllt.

Zu §19:

Abs. 1 verpflichtet die ELGA-GDA zur Speicherung der ELGA-Gesundheitsdaten in rggeig

Datenspeichern. Diese sind ebenso dezentral wie die einzelnen Verweisregister. Diaségsimd der

dezentralen Speicherung der ELGA-Gesundheitsdaten notwendig, um derere®pei@&dressen) zu

kennen, um auf sie zugreifen zu kénnen. Die Verweisregister fungikmiehsgm als Inhaltsverzeichnis
fur ELGA. Dieser Ansatz der verteilten Datenspeicherung wurde aus Datenschdézgr&rinden des
Investitionsschutzes sowie der Systemsicherheit gewahlt. So wird deraddiffir die Anpassung
bestehender Aktenverwaltungssysteme im Gesundheitsbereich moéglichst ggratgen. Weiters wird

klargestellt, dass die ELGA-GDA datenschutzrechtliche Auftraggeber sind.

Dieselben Bestimmungen trif&bs. 2 nicht fir die eigentlichen Datendie ELGA-Gesundheitsdaten
sondern die Verweise darauf. Auch hier besteht eine Speicherpflicht der elekor&bA — auch hier
sind sie Auftraggeber im Sinne des § 4 Z 4 DSG 2000. In der Praxidi# Speicherung der ELGA-
Gesundheitsdaten in einen Datenspeicher und die Aufnahme des entsprectiendeises in das
Dokumentenregisternetz nicht als zwei getrennte Aktionen wahrnehmbar sein.

Abs. 3 unterscheidet zwischen Gesundheitsdaten, die u.U. unteschiedlich schweraiegend
Konsequenzen mit sich bringen kénnen. Daher dirfen Daten, diausieine HIV-Infektion, psychische
Erkrankungen oder Schwangerschaftsabbriiche beziehen, nur drifcklishes Verlangen der ELGA-
Teilnehmer/innen in ELGA als ELGA-Gesundheitsdaten gespeichert werden.

GemalRAbs. 4 sind Widerspriche gegen die Speicherung von ELGA-Gesundheitsdatenjaweiligen
Krankengeschichte zu dokumentieren. Dies entspricht der in Art. 21 der Patiant@nargesehenen
Vorgangsweise, wonach die notwendige Dokumentation der Behandlundg@bireuung sicherzustellen
ist. AuBerdem hat ist auch eine gewisse Warnfunktion fur den/dieAELgEnehmer/in, sich seines
Widerspruchs im Einzelfall bewusst zu werden. Die Dokumentation edalg¢rhalb der ELGA, da es
aufgrund des Widerspruchs zu keiner Befassung der ELGA kommt.

Abs. 5 sieht ein automatisches ,,Ablaufdatum® fiir ELGA-Gesundheitsdaten vor. Damit soll vermieden
werden, dass ELGA mit irrelevanten, weil nicht mehr aktuellen, ELGA-Gesitedaten tberladen wird.
In manchen Fallen kann es jedoch auch medizinisch sinnvoll sein, auf dl@ke Gesundheitsdaten
zugreifen zu konnen. Fur diese Falle kénnen ELGA-Teilnehmer/innen Ww@AKEDA eine
abweichende Frist (Abs. 6) vereinbaren, die sich beispielsweise auch auf sdimteelebenszeit
erstrecken kann. Diese Ausnahme ist insbesondere fiir chronis&k kanschen von Bedeutung.

In Anlehnung an die kurze Verjahrungsfrist von drei Jahren fir ®odeashtzforderungen (8 1489
ABGB), wird auch die grundsétzliche Speicherdauer im Normalfall mit drei Jdés&gelegt. Das ist

auch der Grund fir die dreijahrige Frist post mortem gemaf Abs. Bex Ratientenverfliigungen und
Vorsorgevollmachten. Abweichungen davon sind fur LaborbefifAtis. 6 Z 1) und Medikationsdaten
(Abs. 7 Z 2) vorgesehen, da diese Daten medizinisch nur relevaniveima sie aktuell sind.

Abs. 7 sieht grundsatzliche Abweichungen fir Medikationsdaten vor. Diese sitehersentral zu
speichern und zweitens schon nach sechs Monaten zu léschen. Die eMedikatiodie erste
Nutzanwendung von ELGA sein. Mit steigender Anzahl an Arzneimittaligts auch die
Wahrscheinlichkeit unerwinschter Wechselwirkungen bzw. Fehlmedikatidderch nicht vernetzt
vorliegende Arzneimittelinformation kommt es zudem héufig auch zu felghrerordnungen. Im
Zentrum der Uberlegungen von eMedikation steht die Erhéhung der Patifart/sicherheit sowie die
Patient/inn/en-Compliance, durch Vermeidung unerwinschter Wechselwirkurmgjen.technische
Umsetzung soll als Pilotbetrieb in drei Regionen Osterreichs, namlich in (W@raustadt SMZ Ost),
00 (Wels-Grieskirchen) sowie Tirol (Reutte/Zams), mit Frithjahr 2011 begirDieser Pilotbetrieb soll
bis Ende 2011 laufen und begleitend evaluiert werden.

Als weitere MaRRnahme zur Starkung der Patient/inn/en/rechte sietit8 die Mdoglichkeit eine
abweichende Loschfrist zu vereinbaren vor. Eine vereinbarte Frist geht abweicheisden geman
Abs. 5 und 6 vor.
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Die in Abs. 9 geregelten Verweise sind das Herzstick der ELGA: Sie dienen dem Auffinden der
dezentral gespeicherten ELGA-Gesundheitsdaten. Dazu ist es notwendig, daatesidiber den/die
Betroffene/n, mit anderen Worten den/die ELGA-Teilnehmer/in (Z 1), detraygfeber/ELGA-GDA
(Z 2) und die ELGA-Gesundheitsdaten (Z 3) enthalten. Wahrend die iniffiem 2. und 2 genannten vor
allem der Zugriffskontrolle dienen, d. h. dass nur die Daten des/der ei@A-Eilnehmers/in, der/die
von dem einen ELGA-GDA behandelt wurde, gefunden werden, sinéhde3 angefuhrten Daten
(Metadaten) notwendig, um die Suche in den ELGA-Gesundheitsdatenzzelisuern. Die eindeutige
Kennung der ELGA-Gesundheitsdaten (lit. b) sollte eine fortlaufende Muns®in, um bei der
Protokollierung (8§ 21) eindeutig und dennoch mit geringem Speichervehbtie verwendeten Daten
identifizieren zu kénnen. Der Hinweis auf allenfalls frihere ELGA-Geseitsttaten (lit. d) soll eine
Versionierung von ELGA-Gesundheitsdaten erlauben, indem beispielsweidie aifideutige Kennung
(lit. b) der vorigen Version verwiesen wird. Unter ,medizinischer Bezeichnung der ELGA-
Gesundheitsdaten (lit. €) sind insbesondere die Art der ELGA-Gesundheitsdaten (Entlassefgsbr
Laborbefund, etc.) und die jeweilige medizinische Fachrichtung zu verstBhén.der Verweis hat
keinen medizinischen Inhalt, sondern enthédlt nur die Beaeig (,,Beschlagwortung®) der ELGA-
Gesundheitsdaten in fiir Menschen lesbarer oder codierter Form, z.B. ,,Entlassungsbrief der chirurgischen
Abteilung®.

Zu 8§ 20:

Das Berechtigungssystem ist die zentrale ELGA-Komponente zur Wahrung des
Teilnehmer/innen/willens. Dies geschieht gem&B. 1 auf zwei Ebenen:

1. auf einer generellen Ebene (Abs. 2), die durch Verordnung dese&uivdsters geregelt wird
(,,Grobberechtigung®) und

2. auf einer individuellen Ebene (Abs. 3), die vom/von der ELGA-B&iner/in selbst zu gestalten ist
(,,Feinberechtigung®).

Durch diesen Ansatz sollen sowohl Interessen an einem reibungslosen BetridbLGA als auch
Personlichkeitsrechte von Betroffenen optimal miteinander in Einklang dehbvacden.

Die generellen Zugriffsberechtigungen déds. 2 sollen eine ausgewogene Balance zwischen
Praktikabilitat und Datenschutz gewéhrleisten. Sie beschreiben abstrakt, welchevRolEIlGA-GDA
welche Arten von Gesundheitsdaten lesen, schreiben oder beides durfen.umksstBinister fur
Gesundheit hat die generellen Zugriffsberechtigungen, die man aucherdselle Zugriffsregeln
bezeichnen kann, mittels Verordnung festzulegen. Dadurch soll es einensigiish sein auf sich
andernde Umstéande schnell reagieren zu kénnen, andererseits sollened@lege@ugriffsregeln als
Standard, die ELGA-Teilnehmer/innen davon entlasten unbedingt eigene, uetiid
Zugriffsberechtigungen anlegen zu miissen. Die Bezeichnung ,,Grobberechtigung® ergibt sich daraus,
dass die Zugriffsregeln aus einer allgemeinen Sicht im Verordnuggfestgelegt werden. In der
Verordnung ist anzugeben, welche Rolle von ELGA-GDA (z.B. Arzte/inaghyvelche Kategorien von
Daten (z.B. Entlassungsbrief, Laborbefund, ...) wie (lesend odereisend) zugreifen durfen.
Apotheker/innen z.B. werden nur auf Medikationsdaten zugreifeemlirf

Die individuellen Zugriffsberechtigungen (Zugriffsregeln) dilss. 3 werden ausschlief3lich von den
ELGA-Teilnehmer/inne/n definiert und gehen den generellen Zuggitmedes Abs. 2 vor. Sie sind von
den ELGA-Teilnehmer/innen festgelegte Regeln, wer auf welche Dateerifemgdarf. Individuelle
Zugriffsregeln kdnnen genauso abstrakt wie die generellen Zugréfaregin (arg., diirfen auch auf
einzelne [...] abstellen®). Sie unterscheiden sich also nicht zwangslaufig im Abstraktiadsgon
generellen Zugriffsberechtigungen. Der grof3e Unterschied liegt viel imémrem Zweck und in ihrem
Ursprung. Wahrend die generellen Zugriffsregeln vor allem an dektiBasfahigkeit der ELGA
orientiert sind und vom Bundesminister fur Gesundheit als Verordnungsgebemen, dienen die
individuellen Zugriffsregeln einzig der Selbstbestimmung der ELGA-&hiimer/innen und werden auch
nur von ihnen erstellt. Im Rahmen der Feinberechtigung kénneelenELGA-Gesundheitsdaten aus-
und wieder eingeblendet werden, wobei der Umstand der Ausblendungersichitliich sein darf sowie
einzelne oder alle ELGA-GDA flr einen bestimmten Zeitraum oder auf umivetdi Zeit vom Zugriff
auf bestimmte oder alle ELGA-Gesundheitsdaten ausgeschlossen werdan diirfe

Fur die individuellen Zugriffsregeln tragen somit die ELGA-Teilnehmeéein alleine die inhaltliche
Verantwortung, insbesondere, dass sie ihren Vorstellungen entsprechen.@¥eTEilnehmer/innen
sind somit nach der Judikatur der Datenschutzkommission (vgl. DSK .2d0B] K120.819/006-
DSK/2003) Auftraggeber (8 4 Z 4 DSG 2000) dieser Zugriffsregeln.
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Zu §21:

Zur Nachvollziehbarkeit der Verwendung der ELGA-Gesundheitsdaten fiBati®ffenen sowie der
Aufrechterhaltung der technischen Funktionsfahigkeit und der Evaluiermtudfenden Betriebs ist die
luckenlose Protokollierung von ELGA erforderlich. Die Anlasse, die digtoRollierung ausldsen,
kdnnen ganz unterschiedlich sein, wie etwa:

- die Suche nach ELGA-Teilnehmer/inne/n im Patientenindex,

- das Anlegen oder Einbringen von (neuen) Patient/inn/endaten,

- das Zusammenfiihren (,,Merge-Link*) oder Trennen von Datensitzen (,,Un-Link*),

- das Einbringen, Andern oder Stornieren von Dokumenten,

- das Suchen und Abfragen von Dokumenten,

- das Definieren oder Andern von Berechtigungen durch den/die EL&HAefimer/in oder
- das Abrufen von aggregierten Protokolldateien.

Abs. 2 zahlt die zu protokollierenden Datenarten abschlieBend auf. Weitere Datenarten $iGhredrer
aus bundesgesetzlichen Bestimmungen, wie insbesondere dem § 14 MSErgeden.

Die Datenart ,,Art des Verwendungsvorgangs“ (Z2) beschreibt, wie die ELGA-Gesundheitsdaten
verwendet wurden, beispielsweise ob danach gesucht wurde, auf sie feigeguiide oder sie gedndert
oder erstellt wurden.

Da auRRer den ELGA-Teilnehmer/inne/n selbst nur auf ELGA zugreitefi dver im GDA-Index
eingetragen ist, ist sichergestellt, dass fur alle ELGA-Dienstleister ein bPK ableitligieses bPK ist
gemal¥ 3 zu protokollieren. Ebenfalls zu protokollieren ist der Name der Pedgwtatsachlich zugreift
(Z 4). Damit soll auch in jenen Féllen, in denen etwa die Ordinationshilfenichd der Arzt/die Arztin
selbst beispielsweise zum Ausdrucken des Rezepts zugreift, die Nachvollziehbarkeitgiiéls Z
gewahrleistet sein, auch wenn Mitarbeiter/innen der GDA nicht im GDA-Indegteaggn sind.

Die Abfragekriterien und -ergebnisse (Z 6) sind insbesondere ianfuenhang mit Schadenersatz-
anspriichen interessant. Daher sollen die Abfragekriterien, sowie die eiedeWt@nnungen der
daraufhin angezeigten ELGA-Gesundheitsdaten, auch protokolliert werden.

Abs. 3 enthalt eine zehnjahrige Aufbewahrungsfrist der Protokolldaten gébmi2 nach Loschung der
elektronischen Verweise. Im Zivilrecht sind fiir Schadenersatzanspriveié&dsten relevant: eine kurze
Verjahrungsfrist (drei Jahre ab Kenntnis von Schaden und Schadigewi®ine lange Verjahrungsfrist;
diese betragt 30 Jahre, wenn Schaden und Schadiger/in nicht bekannt werdeer &chaden aus einer
oder mehreren Straftaten stammt, die nur vorsatzlich begangen werdem kdmshemit mehr als
einjahrigen Freiheitsstrafe bedroht sind (vgl. § 1489 ABGB). Fehler inAdétléarung werden der
haufigste Anwendungsfall fir Schadenersatzanspriiche gegen ELGA-GDAg&se werden wohl als
sog. Fahrlassigkeitsdelikte qualifiziert werden. Vorsatzliches Verschweigeatistich denkbar, wird
aber die Ausnahme und nicht die Regel darstellen. Da ELGA zusatzlich zu igleerigen
Dokumentationen tritt, kann nicht von einer Verschlechterung der Patient/inn/enpasitiasgegangen
werden.

Abs. 4 normiert die Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen auf die Protokolldatesjatieauf inre ELGA-
Gesundheitsdaten beziehen. Das Recht, jederzeit Einblick auf die Protokollierungsdagdimen und
diese auch zu kopieren, kann vom/von der jeweiligen ELGA-Teilnehmerim
Missbrauchsbeschwerdeféllen auf die Ombudsstelle Ubertragen werden. Dandidses Recht im
Namen und gleichsam im Auftrag des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-Teilnehrderch die Organe der
Ombudsstelle wahrgenommen werden.

Zu 8§ 22:

Anfang 2010 wurde im Internet ein o6ffentliches Gesundheitsportiips(hwww.gesundheit.gv.at)
eingerichtet. Mit Errichtung dieses Portalé\b6. 1) wird u.a. einer Forderung des aktuellen
Regierungsprogrammes entsprochen. In den Kapiteln ,,Gesundheit* (Regierungsprogramm 2008— 2012,
195) und ,Leistungsfahiger Staat (Regierungsprogramm2008 — 2012, 262) ist vorgesehen, dass das
offentliche Gesundheitsportal bis Ende 2009 umgesetzt werden soll und eawideh verschiedenen
Portalen - wie etwa help.gv.at, Unternehmensprotal aber auch Gesundheitsgantal besondere
technische Abstimmung zu erfolgen hat, um Synergien bestméglich mennuSeitens des
Bundesministeriums fiir Gesundheit wurde in enger Zusammenarbeit mBode&liversicherung, der
Agentur fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit (AGES), den Aurté-Zahnarztekammern, der
Apothekerkammer, den Patientenanwaltschaften sowie Vertreter/inne/n von Selpsippen das
Projekt ,,Gesundheitsportal“ ins Leben gerufen. Neben der wichtigsten Komponente, der
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qualitéatsgesicherten und unabhéangigen Information, wird bei diesem nertahd@sonders Wert auf
Benutzerfreundlichkeit, Barrierefreiheit sowie Verstandlichkeit gelegt.

AuBerdem soll das Gesundheitsportal zukinftig den ELGA-Teilnehmer/innemn@ugu ihren
personlichen Gesundheitsdaten verschaffdis(2). Ziel ist es, dass die ELGA-Teilnehmer/innen nicht
nur ihren generellen Widerspruch gemafi? § 15 Abs. 2 des Hstiber das Zugangsportal erklaren
kénnen, sondern auch, dass sie in ihre ELGA-Gesundheitsdateéh ABsL 1 Z 1 lit. a) und ihre
Protokollierungsdaten (816 Abs.1 Z1 lit. b) Einsicht nehmen nd&dn Auch soll das
Berechtigungssystem (8§ 16 AldisZ 4) so auf bequeme und sichere Art und Weise von jedem beliebigen
Ort aus, verwaltet werden konnen. Darlberhinaus kann das Gesundheitspaitaire w
gesundheitshezogene elektronische Dienstwie etwa kinftige ELGA-Anwendungen sowie die
Zugangsfunktionalitdten zu solchen Diensten anbieten bzw. um diese drweitdgn. Damit soll die fur
ELGA geschaffene Infrastruktur zur eindeutigen Identifikation vé&atient/inn/en auch fir
Nachfolgeprojekte nutzbar gemacht werden und ineffziente und kostspidigdlefentwicklungen
hintangehalten werden.

Zu §823:

Hintergrund dieser Bestimmung ist das Ziel eines verbesserten ZusammenwitiienELGA-
Systempartner, wie es grundsatzlich schon in derlBatVereinbarung Uber die Organisation und
Finanzierung des Gesundheitswesens, BGBI. | Nr. 105/2008, zu finddbersEntfall wechselseitiger
Anspriche soll helfen, langwierige Abstimmungsprozesse (ber die Kogtshagf zu verhindern und
den Einsatz der Systempartner auf die Entwicklung von ELGA zu korerentr

Zu § 24

Die Verwaltungsstraftatbestéande ddss. 1 sind Unterlassungsdelikte und deswegen auch - vgl. § 8 des
Verwaltungsstrafgesetzes 1991, BGBIl. BR.- von der Versuchsstrafbarkeit gemal Abs.
ausgenommen.

Die Tatbestande der Abs. 2 und 3 sollen das missbrauchliche Verlangen ungisrcRetsonAbs. 2)
sowie die missbrauchliche Verwendurfpé. 3 von ELGA-Gesundheitsdaten durch ELGA-GDA bzw.
durch Personen, die die ELGA-GDA bei der Auslibung ihrer Tatigkeitatiiteen, sanktionieren. Es ist
im Falle eines Missbrauchs von ELGA-Gesundheitsdaten - je nagbksubm Unrechtsgehalt - ein
,,drei-StufenModell* zu unterscheiden:

1. Verlangt jemand missbrauchlich ELGA-Gesundheitsdaten (Abs. 2)vedsendet ein ELGA-GDA
oder Personen, die die ELGA-GDA bei der Ausibung ihrer Tatigkeit tinizea, diese ELGA-
Gesundheitsdaten missbrauchlich (Abs. 3), so finden die Verwalturigestrmmungen der Ab&
und 3 Anwendung. Gemall dem im Verwaltungsstrafrecht herrsehdtoimulationsprinzip kann
jeder einzelne Zugriff bestraft werden. Die maximale Strafdrohung betragt zwieschen
15000 Euro (Abs. 2) und 20 000 Euro (Abs. 3).

2. Offenbart oder verwertet ein GDA ELGA-Gesundheitsdaten im Sinne des 8d21
Strafgesetzbuches (StGB), BGBI. Nr. 60/1974, kommt die ordentliche Gerichtsbarkeltragen.
§ 121 StGB normiert die Verletzung von Berufsgeheimnissen. Per defamtisind vom Tatbestand
des § 121 Abs. 1 StGB GDA erfasst, wenn sie missbrauchlich Daten verwertewdimvgeben:;
Abs. 2 qualifiziert diesen mit Strafe bedrohten Tatbestand als Offizialdelikt. GemaRindem
Strafrecht geltenden Absorptionsprinzip ist der/die Schadiger/in fir sein/gamges Vergehen
einmal zu bestrafen. Die Strafdrohung liegt hier bei hchstens einem Jahr Fredifieitsder 360
Tagessatzen Geldstrafe.

3. Liegt Gewinn- oder Schéadigungsabsicht vor, so findet 8 51 D®G 28nwendung; diese
Bestimmung verdriangt aufgrund der zusétzlichen Qualifikation ,,Gewinn- oder Schadigungsabsicht®
den § 121 StGB. Hier wird als zusétzliches Tatbestandsmerkmal vorsatzéobiengrungs- oder
Schadigungsabsicht verlangt. Die Strafdrohung liegt bei hdchstens einenfrégheitsstrafe,
Geldstrafe ist keine vorgesehen.

Zu 8§ 26 und 27:

Aufgrund der Erfahrungen mit dem bisherigen GTelG ist klar, dass dieh im GTelG 2011 -
enthaltenen Anforderungen an die Datensicherheit nicht sofort umgesetzt wénden. Es bedarf daher
praktikabler Ubergangsbestimmungen, wie sie durch die §8 26 undmiertoverden. Mit dem Betrieb
von ELGA sind, insbesondere fir ELGA-GDA, die technischen Mdgéitbk zur Verwendung von
Gesundheitsdaten entsprechend dem 2. Abschnitt dieses Entwurfes gegeben
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Zu Art. 2 bis 5 (§ 81 Abs. 1 ASVG, § 43 Abs. 1 GSVG, § 41 AbsBSVG, § 27 Abs. 1 B-KUVG):

Im Bereich des Sozialversicherungsrechts wird eine Erweiterung des Inhaltsjahtéichen
Leistungsinformation (,,LIVE“) normiert, die die ELGA-Teilnehmer/innen auf die ihnen nach dem
GTelG 2011 zustehenden Rechte, aufmerksam machen soll.

Zu Art. 7Z1,2und 3 (8 15 Abs. 4 und § 84 Abs. 2 und 4 GuKG)

Da die Art und Weise der Datenibermittlung - insbesondere die Datensicheafigigdmmen - im
Gesundheitsbereich im Gesundheitstelematikgesetz 2011 geregelt sind, besteht kaih abed
abweichenden Regelungen. Diese konnen daher entfallen, womit klargestdllt dass fiir alle
Datenlibermittlungen im Gesundheitsbereich die Bestimmungen des GTelG 2011 aerusied.

Zu Art. 9 Z 1 (§ 29 MMHmMG):
Es darf auf die Erlauterungen zu Art. 7 Z 1, 2 und 3 verwieszdem.
Zu Art. 10 Z 1 (88118b, 118c StGB):

Schutzzweck der neuen Straftatbestdnde ist einerseits die Privatsphére des/der EL&MAEEsIN,
andererseits dessen/deren Handlungsfreiheit in Bezug auf seine/ihre Gesundheitsdaten (,,informationelles
Selbstbestimmungsrecht gemdfl § 1 DSG 2000). Der Wortlaut stellt allerdings bewusst nicht blof3 auf
den/die ELGA-Teilnehmer/ir also den/die Betroffene/n (§ 4 Z 3 DSG 2000) seltst, sondern schiitzt
auch ELGA-GDA, die unter Druck gesetzt werden, Gesundheitsdaten aus ELiArmitteln.

Durch den in§ 118b Abs. 1vorgeschlagenen Straftatbestand soll nicht jedes Verlangen nach ELGA-
Gesundheitsdaten ponalisiert werden, sondern nur qualifiziertes Verlangenpmzivde eine Drohung,
allerdings nicht so schwerwiegend wie in den 88 105 bis 107 edichdarerbunden wird. Die im Falle

der Nétigung (8 105), Schweren Nétigung (8 106) und Gefahrlichenubgp(8 107) tatbestandmafigen
Handlungen werden fiir das Ausiiben von Druck im Zusammenhargemidbermittiung von ELGA-
Gesundheitsdaten als zu schwerwiegend angesehen, da erst bei einer gaiabradiung oder der
Anwendung von Gewalt die Tatbestande erfillt sind. Oft wird die Herausgali@aten, aber durch viel
subtilere, nicht minder ernsthafte, Nachteile abgenétigt. Der neue Straftatbestand cholllieae
minderschweren Drohungen im Falle der Ubermittlung von ELGA-Gesitsdaten sanktionieren.

Wenn Daten gemaR § 14 GTelG verwendet werden, sollen diese minderscbwedrengen, so sie nicht
die Qualitat etwa der N6tigung erreichen, nicht strafbar sein, da dann Ubemadggrechtigte Interessen
an der Verwendung der ELGA-Gesundheitsdaten bestehen. § 118b schitzt nalsovor
Beeintrachtigungen der Handlungsfreiheit auf3erhalb von ELGA, beispisswgegeniber dem
potentiellen Arbeitgeber, der unter Androhung der Jobabsage ZugrifinalLGA gespeicherte
Gesundheitsdaten verlangt.

§ 118c Abs. Ipdnalisiert die missbrauchliche Verwendung von ELGA-Gesundheitsdatei3geth 29
lit. a GTelG 2011. Wie auch §118b, so bezieht sich auch diese Bestimmung anith
Patientenverfiigungen (8 2 Z 9 lit. b GTelG 2011) oder Vorsorgevdit@ags§ 2 Z 9 lit. ¢ GTelG 2011).
Da die Definition der ELGA-Gesundheitsdaten, ihre Verwendung in ELGA sse#zt, gelten sowohl
§ 118b als auch § 118c nur fir unmittelbare Missbrduche von ELGAoraT, die Gesundheitsdaten
(82 Z 1 GTelG 2011) verwenden, die mangels Speicherung in der EE(BA ELGA-Gesundheitsdaten
sind, kénnen nicht nach den 88 118b und 118c belangt werdetBc8gilt nur fur die in § 2 20
GTelG 2011 oder gemaR § 2 Abs. 2 GTelG 2011 festgelegten ELGA-GRi& $or Personen, die die
ELGA-GDA bei der Ausiibung ihrer Tétigkeit unterstiitzen. Unter ,,missbrauchlicher Verwendung* ist
insbesondere die Verwendung entgegen gesetzlicher Bestimmungen, wie etwarztliehen
Verschwiegenheitspflicht (§ 54 ArzteG, BGBI. | Nr. 169/1998) oderinlatiesem Entwurf enthaltenen
Verschwiegenheitspflicht (Art. 1 § 14 Abs. 5) anzusehen. Grunit$éigt von einer Unzuléassigkeit der
Verwendung auszugehen (§ 54 Abs. 1 ArzteG), allerdings gibt es etlicHenBesigen, wie etwa die
8§89, 48a, 50a ff DSG 2000, Art. 1 3. Abschnitt dieses Ensvoder § 54 Abs. 2 ff ArzteG, die die
Verwendung von Gesundheitsdaten legitimieren und daher einem MidshirauSinne des 818
entgegenstehen.
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BMG-100000/0014-1/2010 Wien, am 22. Februar 2011

Bundesgesetz, mit dem ein Gesundheitstelematikgesetz 2011 erlassen und das
Allgemeine Sozialversicherungsgesetz, das Gewerbliche Sozialversicherungsgesetz,
das Bauern-Sozialversicherungsgesetz, das Beamten-Kranken- und
Unfallversicherungsgesetz, das Gentechnikgesetz, das Gesundheits- und
Krankenpflegegesetz, das Hebammengesetz, das Medizinische Masseur- und
Heilmasseurgesetz und das Strafgesetzbuch, geindert werden (Elektronische
Gesundheitsakte-Gesetz — ELGA-G)

An alle laut Verteiler:

Prasidium des Nationalrates * Prasidentschaftskanzlei * Bundeskanzleramt-
Verfassungsdienst * alle Bundesministerien * alle Staatssekretariate * Rechnungshof
* Biiro des Datenschutzrates * Volksanwaltschaft * Osterreichische Nationalbank *
Finanzprokuratur * Verfassungsgerichtshof * Verwaltungsgerichtshof * alle
Landeshauptmanner * Verbindungsstelle der Bundeslander beim Amt der
Niederdsterreichischen Landesregierung * Bundesvergabeamt * Osterreichischer
Stadtebund * Osterreichischer Gemeindebund * Bundesarbeitskammer * alle
Landesarbeiterkammern * Wirtschaftskammer Osterreich * alle
Landeswirtschaftskammern * Osterreichischer Gewerkschaftsbund * Gewerkschaft
Offentlicher Dienst * Osterreichischer Landarbeiterkammertag * alle
Landeslandarbeiterkammern * Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern
Osterreichs * alle Landeslandwirtschaftskammern * Osterreichischer
Rechtsanwaltskammertag * Osterreichische Notariatskammer * Osterreichische
Arztekammer * Osterreichische Apothekerkammer *Verband Angestellter Apotheker
Osterreichs * Osterreichische Zahnirztekammer * Industriellenvereinigung * Kammer
der Wirtschaftstreuhinder * Bundeskammer der Tierirzte Osterreichs *
Bundeskomitee Freie Berufe Osterreichs * Bundeskonferenz der Kammern der Freien
Berufe * Osterreichische Gesellschaft fiir Gesetzgebungslehre * Bundeskammer der
Architekten und Ingenieurkonsulenten * Osterreichische Patentanwaltskammer *
Sekretariat der Osterreichischen Bischofskonferenz * Oberkirchenrat der
Evangelischen Kirche in Osterreich * Osterreichische Bundes-Sportorganisation
*|sraelitische Kultusgemeinde * ARGE Patientenanwilte * Osterreichisches Hilfswerk
* Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager * alle
Sozialversicherungstriager * Arbeitsmarktservice Osterreich * alle
Landesgeschaftsstellen des Arbeitsmarktservice * Kriegsopfer- und
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Behindertenverband Osterreich * Freier Wirtschaftsverband Osterreichs *
Wirtschaftsforum der Fihrungskrafte * Bundes-Jugendvertretung * Technische
Universitat Wien * Zentralausschuss der Osterreichischen Hochschiilerschaft *
Gesellschaft der Gutachterérzte Osterreichs * Osterreichischer
Bundesfeuerwehrverband * Zentralstelle Osterreichischer Landesjagdverbinde *
BPW-Austria Gesellschaft * Osterreichische Arbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation *
ARGE Daten * Osterreichischer Gewerbeverein * Osterreichischer Bundesverband fiir
Psychotherapie * Berufsverband Osterreichischer Psychologinnen und Psychologen *
Verein Osterreichischer Seniorenrat * Handelsverband * Geschéftsfiihrung des
Bundesseniorenbeirates * Verein der Mitglieder der Unabhangigen
Verwaltungssenate * Osterreichischer Arbeitsring fir Lirmbekadmpfung *
Bundeskonferenz der Universitats- und Hochschulprofessoren * Bundeskonferenz der
Verwaltungsdirektoren osterreichischer Krankenanstalten * Vereinigung
Osterreichischer Staatsanwilte * Vereinigung dsterreichischer Richter *
Osterreichisches Hebammengremium * UVS Wien * ARGE PDL - SV Osterreich *
Verband der Offentlichen Wirtschaft und Gemeinwirtschaft Osterreichs * ARGE
Selbsthilfe Osterreich * Gesundheit Osterreich GmbH * Osterreichische Agentur fiir
Gesundheit und Erndhrungssicherheit * Samariterbund * Ludwig Boltzmann Institut *
Frauengesundheitszentrum * Geschaftsstelle der Datenschutzkommission * IT-SV *
Berufsvereinigung von Arbeitgebern fiir Gesundheits- & Sozialberufe * Verband der
Versicherungsunternehmen Osterreichs * ELGA GmbH

Sehr geehrte Damen und Herren!

Das Bundesministerium fir Gesundheit Gbermittelt beiliegend den Entwurf eines

Bundesgesetzes, mit dem ein Gesundheitstelematikgesetz 2011 erlassen und das
Allgemeine Sozialversicherungsgesetz, das Gewerbliche Sozialversicherungsgesetz,
das Bauern-Sozialversicherungsgesetz, das Beamten-Kranken- und
Unfallversicherungsgesetz, das Gentechnikgesetz, das Gesundheits- und
Krankenpflegegesetz, das Hebammengesetz, das Medizinische Masseur- und
Heilmasseurgesetz und das Strafgesetzbuch, geandert werden (Elektronische
Gesundheitsakte-Gesetz — ELGA-G)

mit dem Ersuchen um Kenntnisnahme und allfallige Stellungnahme bis langstens

24. Marz 2011

Es wird ersucht, die Stellungnahme an das Bundesministerium fiir Gesundheit
elektronisch an folgende E-Mail-Adresse zu tGbermitteln:
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vera.pribitzer@bmg.gv.at

Der EntschlieRung des Nationalrates anlasslich der Verabschiedung des
Geschaftsordnungsgesetzes, BGBI. Nr. 178/1961, entsprechend, werden die
begutachtenden Stellen ersucht, die Stellungnahme dem Prasidium des Nationalrates
zu Ubermitteln, und zwar — bei Vorhandensein der technischen Maoglichkeit hiezu —
im Wege elektronischer Post an die Adresse

begutachtungsverfahren@parlinkom.gv.at

und davon in der Stellungnahme Mitteilung zu machen.

Die Landeskammern der gesetzlichen Interessenvertretungen werden ersucht, die
Stellungnahme unmittelbar der jeweiligen Bundeskammer zu Gibermitteln.

Die Sozialversicherungstrager werden ersucht, die Stellungnahme unmittelbar dem
Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager zu Gbermitteln.

Es wird darauf hingewiesen, dass dieses Begutachtungsverfahren auch als Befassung
gemald Art. 1 Abs. 1 und 4 der Vereinbarung zwischen dem Bund, den Landern und
den Gemeinden lber einen Konsultationsmechanismus und einen kiinftigen
Stabilitatspakt der Gebietskorperschaften, BGBI. | Nr. 35/1999, anzusehen ist.

Das Begutachtungsverfahren gilt auch als Anhoérung des Datenschutzrates nach § 31a
Abs. 4 ASVG.

Sollte bis zum oben angegebenen Termin keine Stellungnahme eingelangt sein, so
wird angenommen, dass kein Einwand gegen den vorliegenden Entwurf besteht.

Mit freundlichen GriuRRen

Fir den Bundesminister:
Dr. Clemens-Martin Auer

Beilagen: 3

Elektronisch gefertigt
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