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REPUBLIK OSTERREICH : DATENSCHUTZRAT

BALLHAUSPLATZ 2, A-1014 WIEN
GZ o BKA-817.468/0002-DSR/2016
TELEFON e (+43 1) 53115/2527
FAX e (+43 1) 53115/2702
E-MAIL ¢ DSRPOST@BKA.GV.AT
DVR: 0000019

An das
Bundesministerium fiir
Gesundheit und Frauen

Per Mail:
wolfgang.heissenberger@bmgf.
gv.at

Betrifft: Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Gewebesicherheitsgesetz
geandert wird
Stellungnahme des Datenschutzrates

Der Datenschutzrat hat in seiner 230. Sitzung am 26. September 2016
einstimmig beschlossen, zu der im Betreff genannten Thematik folgende

Stellungnahme abzugeben:

1) Allgemeines

Nach den Erlauterungen dient der vorliegende Gesetzentwurf der Umsetzung der
Richtlinie (EU) 2015/566 der Kommission vom 8. April 2015 zur Durchfiihrung der
Richtlinie 2004/23/EG hinsichtlich der Verfahren zur Prifung der Gleichwertigkeit von
Qualitats- und Sicherheitsstandards bei eingefuhrten Geweben und Zellen (ABI. L 93
vom 9.4.2015, S. 56, im Folgenden: Einfuhrrichtlinie) sowie der Richtlinie (EU)
2015/565 der Kommission vom 8. April 2015 zur Anderung der Richtlinie 2006/86/EG
hinsichtlich bestimmter technscher Vorschriften fir die Kodierung menschlicher
Gewebe wund Zellen (ABI. L 93 vom 9.4.2015, S. 43, im Folgenden:
Kodierungsrichtlinie).

Mit der Einfuhrrichtlinie werden detaillierte Verfahrensvorschriften fur die Einfuhr
menschlicher Gewebe und Zellen in die Europaische Union (EU) geschaffen. Ziel der
Kodierungsrichtlinie ist die Schaffung eines verpflichtenden Einheitlichen
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Europaischen Codes ("Single European Code“ im Folgenden: SEC), um die
Ruckverfolgbarkeit vom Spender zum Empfanger und umgekehrt in den
Mitgliedstaaten bzw. in der EU zu erleichtern. Die Europadische Kommission stellt
hierfuir ~ eine  oOffentlich  zugéangliche  EU-Kodierungsplattform mit  einem
Gewebeeinrichtungenregister und einem Produktregister mit allen in der EU im
Verkehr befindlichen Arten von Geweben und Gewebeprodukten mit entsprechenden
Codes zur Verfugung.

Die genannten Richtlinien sollen im Wesentlichen durch eine Anderung des
Gewebesicherheitsgesetzes in nationales Recht umgesetzt werden, daneben sind
auch Anderungen in der Gewebebankenverordnung erforderlich. Die Umstellung der
Formulare fur die Vigilanz Meldungen entsprechend den Anhéngen Il und IV der
Kodierungsrichtlinie wird geméal? § 7 der Hamovigilanz-Verordnung auf der Home-
Page des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen erfolgen.

2) Datenschutzrechtlich relevante Bestimmungen

Vorweg bemerkt der Datenschutzrat, dass der Entwurf mehrfach (zB in Z 20 (8§ 23))
auf die in den Anhangen geregelten Datenarten bzw. Datenanwendungen Bezug
nimmt. Es sollte in den Erlduterungen dargelegt werden, ob bzw. in welchen
Bereichen die in den Anhdngen geregelten Datenarten bzw. Datenanwendungen

allenfalls Gber die unionsrechtlichen Vorgaben hinausgehen.

Der Datenschutzrat nimmt die Ausfuhrungen der informierten Vertreter des
Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen zur Kenntnis, dass die Daten-

anwendungen nicht Gber die unionsrechtlichen Vorgaben hinausgehen.

Zu Z 23 (8 26 Abs. 9 bis 12):

Zu 826 Abs.10 und 11 sollte naher ausgefihrt werden, was unter einem
JJhinreichend begriindeten”“ Antrag zu verstehen ist. Weiters sollte dargelegt
werden, fir welche konkreten Zwecke nach Abs. 10 Informationen zu den
Ergebnissen der Inspektionen und sonstigen KontrollmaRnahmen tbermittelt werden

sollen.
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Zu Z 24 (829 Abs. 1):

Hinsichtlich des nach § 29 Abs. 1 zu fuhrenden Registers Uber alle zertifizierten Ent-
nahmeeinrichtungen und bewilligten Gewebebanken sollte klarer geregelt werden,

welche Daten zu welchem Zweck darin verarbeitet werden.

Im Ubrigen ist auch unklar, weshalb fiir die Aktualisierung ein Zeitraum von zehn
Arbeitstagen vorgesehen ist. Nach 8§ 6 Abs. 1 Z 4 DSG 2000 durfen Daten nur so
verwendet werden, dass sie im Hinblick auf den Verwendungszweck im Ergebnis
sachlich richtig und, wenn noétig, auf den neuesten Stand gebracht sind.
Demgemal sollten unrichtige oder nicht mehr aktuelle Daten im Register gemaf

8§ 29 Abs. 1 mdglichst umgehend aktualisiert werden.

Weiters sollte erlautert werden, weshalb eine generelle 6ffentliche Zuganglichkeit

des Registers zur Zweckerreichung erforderlich ist.

Zu Z 26 (8 32 Abs. 1):

Bei dem in 8 32 Abs. 1 geregelten Datenarchiv erscheint unklar, wer auf dieses
Archiv zugreifen kann und welche DatensicherheitsmalRnahmen (8 14 DSG 2000)
ergriffen werden muissen. Auch sollte naher erlautert werden, was unter einem
»geeigneten und lesbaren®“ Datenarchiv zu verstehen ist und in welchen Fallen
eine Aufbewahrungsdauer von Uber 30 Jahren erforderlich sein kann bzw. nach

welchen Kriterien sich diese Aufbewahrungsdauer dann bemisst.

Der Datenschutzrat nimmt die Ausfihrungen der informierten Vertreter des
Bundesministeriums fur Gesundheit und Frauen zur Kenntnis, dass die Daten-

sicherheitsmalRBnahmen im Gesetz festgelegt werden.

Der Datenschutzrat empfiehlt, dass im Gesetz eine Léschungsverpflichtung
nach Ablauf der vorgesehenen Aufbewahrungsdauer (Speicherfrist) festgelegt

wird.

Zu Z 34 (8 36a):

Hinsichtlich der nach § 36a Abs. 1 spatestens innerhalb von zehn Arbeitstagen
vorzunehmenden Aktualisierung wird auf die Anmerkungen zu Z 24 (8 29 Abs. 1)
verwiesen. Darliber hinaus stellt sich die Frage, welche Anderungen als

,wesentlich“ angesehen werden missen. Dies sollte ndher erlautert werden.
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Zu 8§ 36a Abs. 2 sollte erlautert werden, ob bzw. welche personenbezogenen Daten

im Fall der ,,Warnung*“ Gibermittelt werden.

28. September 2016
Fir den Datenschutzrat
Der Vorsitzende:
MAIER

Elektronisch gefertigt
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