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Vorblatt
Problem und Ziel:

Durch das Bundesgesetz iiber die Gesundheit Osterreich GmbH, BGBI. | Nr. 132/2006 (GOGG), wurde
der Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) u.a. die Aufgabe der Fithrung von Registern auf dem Gebiet des
Gesundheitswesens nach MaRgabe besonderer gesetzlicher Bestimmungen (84 Abs.1 Z8) und die
Fithrung von Qualitatsregistern (8§ 4 Abs. 2 Z 3) iibertragen. § 15 GOGG gibt bereits Vorgaben iber die
zulassigen Datenverwendungen durch die GOG im Rahmen ihres Aufgabenbereiches.

§ 73 des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996, enthélt bereits eine Regelung, nach der der flr
das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister durch Verordnung fiir bestimmte implantierbare
Medizinprodukte geeignete MalRnahmen im Hinblick auf die Fihrung von Implantatregistern ergreifen
kann, sowie eine diesbezugliche Verordnungserméchtigung. Eine Analyse hat jedoch gezeigt, dass diese
aus dem Jahr 1996 stammende Regelung den aktuellen datenschutzrechtlichen Anforderungen nach dem
Datenschutzgesetz 2000 nicht véllig genugt. Bereits seit den 80-er Jahren wird auf Initiative und durch
die Osterreichische Kardiologische Gesellschaft ein Herzschrittmacherregister in Osterreich gefiihrt,
dieses soll nunmehr durch die GOG weitergefiihrt werden. Aus den angefiihrten Griinden ist es daher im
Sinne der Transparenz und Rechtssicherheit erforderlich, im Medizinproduktegesetz eine
Rechtsgrundlage fir die Fihrung eines Herzschrittmacher-, ICD- und Looprecorderregisters sowie eine
Rechtsgrundlage fiir die Filhrung weiterer Implantatregister durch die GOG zu schaffen.

Da das GOGG die Fiihrung von Qualitétsregistern lediglich als Aufgabe der GOG erwahnt, jedoch keine
nédheren Vorgaben dazu trifft, ware auch flr diesen Bereich eine den datenschutzrechtlichen
Anforderungen entsprechende Rechtsgrundlage zu schaffen.

Alternativen:

Keine. Die Beibehaltung des bisherigen Zustandes wiirde verhindern, dass die GOG die Tatigkeit in
diesem gesundheitspolitisch im Sinne der Patientensicherheit und zur Qualitatsarbeit wichtigen Bereich
aufnimmt.

Auswirkungen auf die Beschéftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Keine.

Finanzielle Auswirkungen:

Fur die Gebietskorperschaften entstehen durch das vorliegende Gesetzesvorhaben keine Vollzugskosten.
Verhéltnis zu den Rechtsvorschriften der Européischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen sind vom Gemeinschaftsrecht nicht erfasst.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:

Keine.
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Erlauterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Durch das Bundesgesetz iiber die Gesundheit Osterreich GmbH, BGBI. | Nr. 132/2006 (GOGG), wurde
der Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) u.a. die Aufgabe der Fiihrung von Registern auf dem Gebiet des
Gesundheitswesens nach MaRgabe besonderer gesetzlicher Bestimmungen (84 Abs.1 Z8) und die
Fuhrung von Qualitatsregistern (§ 4 Abs. 2 Z 3) (ibertragen. § 15 GOGG gibt bereits Vorgaben (iber die
zulassigen Datenverwendungen durch die GOG im Rahmen ihres Aufgabenbereiches.

8§ 73 des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996, enthélt bereits eine Regelung, nach der der fir
das Gesundheitswesen zustadndige Bundesminister durch Verordnung fir bestimmte implantierbare
Medizinprodukte geeignete MalRnahmen im Hinblick auf die Flihrung von Implantatregistern ergreifen
kann, sowie eine diesbezigliche Verordnungserméchtigung. Eine Analyse hat jedoch gezeigt, dass diese
aus dem Jahr 1996 stammende Regelung den aktuellen datenschutzrechtlichen Anforderungen nach dem
Datenschutzgesetz 2000 nicht vollig genugt. Bereits seit den 80-er Jahren wird auf Initiative und durch
die Osterreichische Kardiologische Gesellschaft ein Herzschrittmacherregister in Osterreich gefiihrt,
dieses soll nunmehr durch die GOG weitergefiihrt werden. Aus den angefiihrten Griinden ist es daher im
Sinne der Transparenz und Rechtssicherheit erforderlich, im Medizinproduktegesetz eine
Rechtsgrundlage fiir die Fiuhrung eines Herzschrittmacher-, ICD- und Looprecorderregisters sowie eine
Rechtsgrundlage fir die Fihrung weiterer Implantatregister durch die GOG zu schaffen. Die
Differenzierung ist erforderlich, weil das Herzschrittmacher-, ICD- und Looprecorderregister auf Grund
der damit verfolgten Zwecke direkt personenbezogen gefiihrt werden muss, wahrend es bei sonstigen
Implantatregistern (zB Endoprothesenregister) ausreicht, diese in indirekt personenbezogener Form unter
Verwendung des bereichsspezifischen Personenkennzeichens zu fiihren. Sollte es sich auf Grund des
medizinischen Fortschritts zukinftig im Interesse der Patientensicherheit als notwendig erweisen, auch
andere Implantatregister in direkt personenbezogener Form zu fiihren, misste auch dafir eine eigene
Rechtsgrundlage direkt im Medzinproduktegesetz geschaffen werden.

Da das GOGG die Fiihrung von Qualitatsregistern lediglich als Aufgabe der GOG erwihnt, jedoch keine
ndheren Vorgaben dazu trifft, wére auch fir diesen Bereich eine den datenschutzrechtlichen
Anforderungen entsprechende Rechtsgrundlage zu schaffen. Im Bereich der Qualitatsregister ist lediglich
eine Fihrung in indirekt personenbezogener Form vorgesehen, im Hinblick darauf, dass derzeit noch
nicht absehbar ist, in welchen Bereichen in Zukunft Qualitétsregister gefiihrt werden sollen, soll hier der
allgemeine Rahmen flr die Fihrung dieser Register unter Anfiihrung der moglichen Datenkategorien
abgesteckt werden. Die konkrete Einrichtung eines Qualitatsregisters im Zusammenhang mit bestimmten
Indikationen oder Behandlungsmethoden bleibt einer Verordnung des Gesundheitsministers vorbehalten,
in der dann die jeweils erforderlichen konkreten Datensétze festzulegen sind.

Zu den finanziellen Auswirkungen:
Fir Bund, Lander, Stadte und Gemeinden entstehen keine zusétzlichen Vollzugskosten.

Fir die Trager von Krankenanstalten ist von Folgendem auszugehen: Pro Jahr werden in Osterreich ca
10.000 Neu- oder Reimplantationen von Herzschrittmachern bzw. Defibrillatoren durchgefiihrt, diese
Interventionen miissen im Herzschrittmacherregister dokumentiert werden. Bei einem angenommenen
Dokumentationsaufwand pro Fall von 30 Minuten ergibt dies unter Zugrundelegung des Gehaltsschemas
S-KD-Hoh. Dienst 2 (62,5 €/h) einen Gesamtaufwand von 312.333,- €. Eine ndhere Zuordnung auf
einzelne Krankenanstaltentrager ist mangels vorhandener Datenlage nicht mdglich, jedenfalls wird die
Betragsgrenze gemdl § 1 der Verordnung des Bundesministers fir Finanzen BGBI. Il Nr. 157/2007 bei
weitem nicht erreicht. Weiters ist anzumerken, dass die Krankenanstalten bereits jetzt am
Herzschrittmacherregister teilnehmen und daher in der Praxis kein zusétzlicher Aufwand besteht. Als
Alternative ware im Behandlungsverlauf durch verschiedene Krankenanstalten die im Bundesgesetz uber
Krankenanstalten und Kuranstalten vorgesehene kostenlose Ubermittlung von Kopien von
Krankengeschichten an weiterbehandelnde Einrichtungen zu denken, der damit verbundene
administrative Aufwand wird durch Verwendung des Herzschrittmacherregisters im Rahmen einer
qualitatsgesicherten Behandlung der betroffenen Patienten obsolet.

Durch die bloRe Schaffung einer gesetzlichen Grundlage fir weitere Implantatregister und fiir
Qualitatsregister entstehen fiir die Tréger von Krankenanstalten keine Kosten, da die einzelnen Register
erst durch eine Verordnung des fiir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesministers eingerichtet
werden (und Uberdies grundsétzlich keine Verpflichtung zur Teilnahme statuiert werden soll.)
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Kompetenzgrundlage:

Der vorliegende Gesetzesentwurf stiitzt sich auf Art 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (,,Gesundheitswesen*) und § 2
Abs. 1 des Datenschutzgesetzes 2000.

Zu Artikel 1 (Anderung des Medizinproduktegesetzes)
§73:
Zu Abs. 1:

Ein Herzschrittmacher ist ein Medizinprodukt, das in regelméaBiger Abfolge einen elektrischen Impuls
abgibt und so (zu langsame oder zu schnelle) Herzrhythmusstérungen verhindert. Ein implantierbarer
Defibrillator berwacht die Aktivitadt des Herzens. Wenn Kammerflimmern - eine ungeordnete, quasi
chaotische Ausbreitung der elektrischen Erregung im Herzen, welche, wenn sie unbehandelt bleibt, zum
Tod des Patienten fuhrt - auftritt, beendet der Defibrillator das Kammerflimmern durch Abgabe eines
gezielten elektrischen Schocks. Ein implantierbarer Loop Recorder uUberwacht das EKG des Patienten
kontinuierlich und dient zur Aufzeichnung bestimmter Ereignisse wie Tachykardien (,,Herzjagen®),
Arrhythmien etc.

Implantierbare Herzschrittmacher, implantierbare Defibrillatoren, und Loop-Recorder sind daher aktive
implantierbare Medizinprodukte, bei denen ein Ausfall oder eine Fehlfunktion zu einer fir die
betroffenen Patienten lebensbedrohlichen Situation bzw. zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes flhrt.

Das Register dient dem Schutz lebenswichtiger Interessen von Patienten, die mit derartigen
Hochrisikoimplantaten leben. Daher ist es erforderlich, die Einrichtung eines personenbezogenen
Implantatregisters fiir diese Patienten- und Produktgruppe als besondere Schutzmalinahme vorzusehen.
Nur ein direkter Personenbezug ermdglicht es ndmlich, ohne Umwege Uber Behandlungseinrichtungen
und damit ohne Zeitverzogerung im Falle von Vigilanzfallen SchutzmalRnahmen, wie Rickrufe,
»Einberufungen* von Patienten, Weiterleitung von Warnhinweisen, engmaschigere Nachsorgen etc.
durch die registerfuhrende Einrichtung zu veranlassen bzw. durchzufiihren.

Die europdischen Richtlinien fur Medizinprodukte (RL 90/385/EWG fir aktive implantierbare
Medizinprodukte und 93/42/EWG fiur Medizinprodukte) verpflichten die Mitgliedstaaten zur Einrichtung
eines Systems der Erfassung und Bewertung von Zwischenféllen mit Medizinprodukten und von
Qualitdtsmangeln. Einrichtungen des Gesundheitswesens sowie Hersteller und Vertreiber der Produkte
mussen schwerwiegende Zwischenfélle mit Medizinprodukten und Qualitdtsmangel (siehe § 70) an das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen melden. Diese Meldedaten werden bewertet und
gegebenenfalls sind entsprechende SchutzmalRnahmen, wie Rickrufe, Einberufungen von Patienten,
Weiterleitung von Warnhinweisen, engmaschigere Nachsorgen etc. zu veranlassen. Ahnliche Meldungen
und Bewertungen erfolgen auch in den (brigen Mitgliedstaaten des EWR sowie global und die
resultierenden SchutzmalRnahmen, wie Rickrufe oder Warnhinweise, die bestimmte Serien oder Typen
von Implantaten betreffen, werden den anderen Staaten zur Kenntnis gebracht. Dieses System der
Erfassung und Abklarung von schwerwiegenden Zwischenféllen und von Produktproblemen, der dadurch
veranlassten SchutzmalRnahmen und der gegenseitigen Verstdndigung der Mitgliedstaaten (Gber
gravierende Medizinprodukteprobleme wird als Medizinproduktevigilanz-System bezeichnet.

Die hier genannten Implantatarten haben fir die Gesundheit und Sicherheit der Patienten besonders hohe
Bedeutung. Die Erfassung der genannten Implantate in Registern soll in diesem Zusammenhang u.a. der
Fruherkennung von Trends und Hinweisen auf gravierende Fehlfunktionen dienen, um mdglichst
frihzeitig MalRnahmen zum Schutz der Patientinnen und Patienten einleiten zu kénnen. Im Falle von
korrektiven MalRnahmen von Herstellern, die sich meist auf bestimmte Serien, Chargen oder Typen von
Implantaten beziehen, soll das Register einen raschen Uberblick tber die von diesen MaRnahmen
betroffenen Patientinnen und Patienten bieten und deren umgehende Verstdndigung ermdglichen.

Dies betrifft auch die Sammlung von Informationen Uber die Medizinprodukte selbst, um die Qualitét und
Sicherheit der Medizinprodukte anhand einer groReren Fallzahl beurteilen und Trends frithzeitig erkennen
zu kénnen. (z. B. bei Qualitatsproblemen bei einer speziellen Art (Type) von Implantaten durch vorzeitige
Akkuentladung, gehdufte Elektrodenbriiche, vorzeitige Materialermidung). Oftmals ist erst auf einer
soliden statistischen Basis eine verlassliche Beurteilung moglicher Fehler bei bestimmten Serien, Chargen
oder Typen von Implantaten méglich.

Ein weiterer Zweck, der mit der Einrichtung des Herzschrittmacher-, ICD-, und Looprecorderregisters
verfolgt wird, ist die qualitatsgesicherte Behandlung von Patienten. Dies betrifft den Behandlungsprozess
selbst, beginnend mit der geeigneten Indikationsstellung fur jeweils spezifische Arten von z.B.
Herzschrittmachern, der peri- und postoperativen Betreuung und der Nachsorge, insbesondere auch nach
Komplikationen. So soll der behandelnde Arzt im Register alle wichtigen Parameter zur Einstellung des
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Herzschrittmachers inkl. Parameter der Sonden, etc. finden. Aus dem Register kann somit die Information
Uber den verwendeten Herzschrittmacher abgefragt werden, damit z.B. die richtige Software eingesetzt
wird, um die Daten aus dem Schrittmacher auslesen zu kénnen. Dies ist insbesondere dann notwendig,
wenn der Patient seinen Herzschrittmacherpass nicht mit sich fuhrt. Weiters wird die genaue Lokalisation
des Schrittmachers im Register erfasst, da dieser nicht immer an der gleichen Stelle implantiert wird. In
einem Notfall ist dies insbesondere bei bergewichtigen Patienten lebensnotwendig, da der Schrittmacher
bei solchen Patienten noch schwerer zu finden ist.

SchlieBlich sollen die im Register gefihrten Daten der Gesundheit Osterreich GmbH als statistische
Grundlage fir die Planungsarbeit im Osterreichischen Gesundheitswesen, als Input fir die
Qualitatsberichterstattung und fir wissenschaftliche Zwecke dienen.

Das  Herzschrittmacher-, ICD-, und  Looprecorderregister muss in  Form  eines
Informationsverbundsystems (§ 4 Z 13 Datenschutzgesetz 2000- DSG 2000) gefiihrt werden, wobei die
teilnehmenden Krankenanstalten, Arzte und die Gesundheit Osterreich GmbH als Auftraggeber
anzusehen sind, die die im Register verarbeiteten Daten gemeinsam nutzen, und die Gesundheit
Osterreich GmbH als Betreiber mit den Verpflichtungen gemaR § 50 DSG 2000 fungiert.

Zu Abs. 2:

Behandelt die Datenarten, die fiir den Betrieb und die Nutzung der gegenstandlichen Register flr die
Zwecke des Abs.1 erforderlich sind, die entsprechende Eingabemaske bietet zu den jeweiligen
Datenarten die Mdglichkeit des Ankreuzens bestimmter Spezifikationen an, eine abschlieflende
Aufzahlung dieser Subkategorien im Gesetz ist nicht méglich.

Zu Abs. 3:

Die in die Behandlung mit Herzschrittmachern-, ICDs-, und Looprecordern eingebundenen
Gesundheitsdienstleister (in Betracht kommende Krankenanstalten oder einschldgige Fachérzte) werden
erméchtigt und verpflichtet, die in Abs. 2 vorgesehenen Daten online dem Register zu tbermitteln. Nur
eine verpflichtende Teilnahme kann den mit dem Register verfolgten Zweck — ndmlich den Schutz des
Lebens und der Gesundheit von betroffenen Implantattragern — gewéhrleisten.

Zu Abs. 4:

In Anlehnung an die Vorgaben des Gesundheitstelematikgesetzes sind  besondere
Datensicherheitsmanahmen  fir die Fuhrung des Registers vorzusehen. So ist die Erteilung von
Zugriffsherechtigungen fiir Gesundheitsdienstleister durch die GOG nur in jenem Umfang zulassig, als
dies fiir den jeweiligen Zweck gemall Abs. 1 unbedingt erforderlich ist, weiters haben die Trager von
Krankenanstalten fur die Erteilung von Zugriffsberechtigungen konkrete Personen zu benennen, denen
die Zugriffsberechtigung individualisiert zu erteilen ist, um zu verhindern, dass der Zugang unkontrolliert
durch verschiedene Bedienstete der Krankenanstalt erfolgen kann. In diesem Zusammenhang ist die
Identitat und der Umfang der Berechtigung der Zugriffsberechtigten der GOG nachzuweisen. Die
Erteilung von Zugriffsberechtigungen ist durch die GOG zu dokumentieren.

Zu Abs. 5:

Wegen der iberwiegend lebenswichtigen Funktion der hier angesprochenen Implantate fur den einzelnen
Patienten und die hohen Risiken etwaiger Fehlfunktionen ist im Hinblick auf die rasche und zuverlassige
Identifizierung der wvon etwaigen SchutzmaBnahmen betroffenen Patienten neben den
bereichsspezifischen Personenkennzeichen auch die Verwendung des Namens erforderlich. Bei diesem
Register ist der Patientenname ein unabdingbares, wesentliches Sicherheitsmerkmal zur eindeutigen und
raschen ldentifikation der Patienten im Rahmen eines Notfalls (Zweck nach § Abs. 1 Z 1 und Z 3). Fir
die anderen Zwecke nach Abs.1 ist die Datenverwendung in indirekt personenbezogener Form
ausreichend. Falls fir den einzelnen Patienten die ihn personlich betreffenden spezifischen
Schutzfunktionen der Abs.1 Z1 und 3 nicht mehr gegeben sind, ist der direkte Personenbezug zu
16schen.

Zu Abs. 6:

Zur Fuhrung aktueller Daten Uber die einzelnen Implantate ist eine regelmaRige Aktualisierung der
Datensatze im Hinblick auf verstorbene Patienten erforderlich. Das bereichsspezifische
Personenkennzeichen AS ist erforderlich, damit die Daten des Registers mit dem Todesursachenregister,
das von der Statistik Austria unter Verwendung des bereichsspezifischen Personenkennzeichens AS
gefuhrt wird, abgeglichen werden kénnen. Dies ist erforderlich, um den Dokumentationsaufwand gering
zu halten und die flr die Qualitatssicherung absolut notwendigen Parameter ,,Letalitat und ,,Mortalitat*
berechnen zu kdnnen (ohne zusétzlichen Nacherhebungs- und Dokumentationsaufwand durch die an den
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Registern teilnehmenden Tragern von Krankenanstalten und andere in Betracht kommende Angehdrige
von Gesundheitsberufen).

Zu Abs. 7:

Im Sinne von Transparenz und Nachvollziehbarkeit ist sicherzustellen, dass Identitat jedes
Zugriffsberechtigten bei jedem Zugriff protokolliert wird, um Datenverwendungen nachvollziehen zu
kénnen. Entsprechend § 14 DSG 2000 sind geeignete Datensicherheitsmalinahmen vorzusehen und ist flir
die Mitarbeiter der GOG ein Datensicherheitskonzept zu erlassen.

Zu Abs. 8:

Die Daten werden online Uber eine gesicherte Verbindung (128-bit Verschlusselung) im Wege einer
passwortgeschiitzten Eingabemaske im Internet an die Gesundheit Osterreich GmbH tbermittelt — dies
entspricht dem Stand der Technik und den Anforderungen des Gesundheitstelematikgesetzes.

Zu Abs. 9:

Zur Qualitatssicherung der Daten werden umfassende Plausibilitatsprifungsroutinen in die Online-
Eingabemaske integriert.

Zu Abs. 10:

Regelt den jeweils zulissigen Datenzugriff der GOG, abgestuft nach dem damit verfolgten Zwecken im
Sinne des Abs. 1.

Zu Abs. 11:

Die am Register teilnehmenden Gesundheitsdienstleister dirfen direkt personenbezogen auf alle eine
Person betreffende Daten, die Uber sie im Register gefiihrt werden, zugreifen, wenn dies im Rahmen
einer konkreten Behandlungssituation der qualitatsgesicherten Behandlung dient. Dazu ist allerdings die
ausdruckliche Zustimmung der betreffenden Person erforderlich, sofern nicht die Einholung der
Zustimmung in einer Notfallsituation, bei der der Patient nicht ansprechbar ist, nicht mdglich ist.

Ansonsten ist ein Zugriff fur die am Register teilnehmenden Gesundheitsdienstleister nur in
anonymisierter Form flr wissenschaftliche Zwecke vorgesehen.

Zu Abs. 12:

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist die in Osterreich gemaR den EU
Medizinprodukte-Richtlinien eingerichtete zentrale Stelle zur Erfassung und Bewertung von relevanten
Informationen zur Medizinproduktesicherheit und zur Festlegung und Uberwachung entsprechender
SchutzmaBnahmen (88 70 ff). Auch in diesem Zusammenhang ist die AGES/PharmMed der dem
Bundesamt zur Erfullung seiner Aufgaben zur Verfugung stehende Hilfsapparat. Ein direkt
personenbezogener Zugriff darf dann erfolgen, wenn dies im Einzelfall zum Schutz von Leben und
Gesundheit von Patienten unbedingt erforderlich ist, um diese mdglichst rasch verstdndigen zu kénnen,
wenn im Vigilanzfall SchutzmaBnahmen in ihrem Interesse erforderlich sind. Zur Erfillung dieser
Aufgaben kann daher unter den Zwecken des Abs. 1 Z 1 in Verbindung mit Z 2 direkt personenbezogen
auf die Daten im Register zugegriffen werden, fir Zwecke des Abs.1 Z 2 oder 4 ist ein indirekt
personenbezogener Zugriff auf relevante Datensétze dieses Registers erforderlich.

Zu Abs. 13 bis 15:
Hier werden entsprechend §§ 14ff DSG 2000 Datensicherheitsmalinahmen vorgesehen.
Zu Abs. 16:

Diese Bestimmung zielt auf standardisierte, authentische technische Datensdtze zu den einzelnen
Implantaten ab, die dann bei Registereingaben von den beteiligten Gesundheitseinrichtungen einheitlich
(z.B. als pull down Menus) abgerufen werden kénnen. Damit werden mdgliche Fehlerquellen durch
inkohdrente technische Daten vermieden und eine hohe Datenqualitit gesichert. Dies ist somit ein
wesentlicher Punkt der Sicherstellung der korrekten Dateniibermittlung durch geeignete technische und
organisatorische Mainahmen im Sinne von 8§ 37a (17).

Zu Abs. 17:

Entsprechend der im § 50 Abs. 2 DSG 2000 vorgesehenen Mdglichkeit werden bereits durch gesetzliche
Anordnung verschiedene Pflichten der Auftraggeber auf die GOG als Betreiber des
Informationsverbundsystems ibertragen werden.
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Zu § 73a:
Abs. 1:

Aktive implantierbare Medizinprodukte (z.B. implantierbare Arzneimittelpumpen, Cochleaimplantate)
und deren Zubehor (Elektroden), Weichteilimplantate (z.B. Brustimplantate), cardiovaskulére Implantate
(Herzklappen, Stents, etc.), neurologische Implantate (z.B. Hydrocephalus shunts) und orthopédische
Implantate (z.B. Hift-, Knie-, Schultergelenks-, Wirbelsaulenimplantate) sind Medizinprodukte, die dazu
bestimmt sind, nach der Implantation bis zum Ende ihrer Lebensdauer im Korper des Patienten zu
verbleiben. Ein Ausfall dieser Produkte, Fehlfunktionen, Gewebsunvertréglichkeiten etc. kdnnen in vielen
Féllen zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes fur die betroffenen
Patienten fuhren.

Wie bereits in den Erlauterungen zu § 73 ausgefihrt, fihrt die Sammlung von Informationen Uber die
Medizinprodukte selbst dazu, dass die Qualitdt und Sicherheit der Medizinprodukte anhand einer
groRReren Fallzahl beurteilt und Trends friihzeitig erkannt werden kénnen (z. B. bei Qualitatsproblemen
bei einer speziellen Art (Type) von Implantaten durch zB vorzeitige Materialermidung). Oftmals ist erst
auf einer soliden statistischen Basis eine verlassliche Beurteilung mdglicher Fehler bei bestimmten
Serien, Chargen oder Typen von Implantaten méglich.

Weiters ist es durch derartige Register auch moglich, Verfahren mit schlechtem ,,Out-come* rasch zu
erfassen. So konnte etwa Mitte der 90-er Jahre von einem in Skandinavien eingerichteten
Endoprothesenregister nachgewiesen werden, dass niedrigviskdse Knochenzemente zu hdéheren
Reorperationsraten fiihren als hochviskdse Produkte. Dies fiihrte dazu, dass die zunachst im Laborversuch
vielversprechenden Produkte vom Markt genommen wurden. Da die Register es auch erlauben, in
anonymisierter Form Benchmarks in Bezug auf den Out-Come zwischen Behandlungseinrichtungen
durchzufihren, wird durch den damit angeregten internen Reflexionsprozess Uber die mdoglichen
Ursachen von Unterschieden im Rahmen der Qualitatsarbeit in den Behandlungseinrichtungen eine
kontinuierlicher Verbesserungsprozess im Bereich der Patientenversorgung herbeigefiihrt werden. Diese
Funktionen der Register dienen also der Behandlungsoptimierung fur die Patienten im Rahmen der
oOsterreichweiten Qualitatsarbeit im Gesundheitswesen.

Zu Abs. 2:

Behandelt die Datenarten, die fir den Betrieb und die Nutzung der gegensténdlichen Register fir die
Zwecke des Abs. 1 erforderlich sind.

Zu Abs. 3:

Die konkrete Einrichtung von Implantatregistern unter Beachtung deren Besonderheiten sind durch
Verordnung unter den hier angegebenen Bedingungen festzulegen. Sollte dies im Einzelfall zum Zweck
des Schutzes von Patienten oder zur Abwehr von Risken und zum Zweck der Medizinproduktevigilanz
unbedingt erforderlich sein, ist in einer entsprechenden Verordnung uber die Einrichtung eins konkreten
Registers auch eine Verpflichtung zur Datenibermittlung der betroffenen Gesundheitsdienstleister
vorzusehen.

Zu Abs. 4:

Die in die Behandlung mit den entsprechenden Implantaten eingebundenen Gesundheitsdienstleister (in
Betracht kommende Krankenanstalten oder einschlagige Fachérzte) werden — sobald eine Verordnung
nach Abs. 3 erlassen wurde - erméchtigt, die in Abs. 2 vorgesehenen Daten, gegebenenfalls auch online,
dem Register direkt personenbezogen zu ibermitteln. Die Erteilung von Zugriffsberechtigungen an die
Gesundheitsdienstleister durch die GOG ist nachvollziehbar zu dokumentieren.

Zu Abs. 5:

Die Datenverarbeitung durch die GOG darf nur unter Verwendung des bereichsspezifischen
Personenkennzeichens erfolgen. Diese VVorgangsweise ist erforderlich, um Behandlungsschritte, die bei
verschiedenen Gesundheitsdienstleistern erfolgen, im Sinne einer ,,Patientenkarriere* zusammenzufiihren.
Der direkte Personenbezug ist unverziglich nach Umrechnung unumkehrbar zu Igschen.

Zu Abs. 6:

Zur Fuhrung aktueller Daten (ber die einzelnen Implantate ist eine regelméaRige Aktualisierung der
Datensétze im Hinblick auf verstorbene Patienten erforderlich. Das bereichsspezifische
Personenkennzeichen AS ist erforderlich, damit die Daten des Registers mit dem Todesursachenregister,
das von der Statistik Austria unter Verwendung des bereichsspezifischen Personenkennzeichens AS
geflihrt wird, abgeglichen werden kdnnen. Dies ist erforderlich, um den Dokumentationsaufwand gering
zu halten und die flr die Qualitatssicherung absolut notwendigen Parameter ,,Letalitat und ,,Mortalitat*
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berechnen zu kénnen (ohne zusétzlichen Nacherhebungs- und Dokumentationsaufwand durch die an den
Registern teilnehmenden Tragern von Krankenanstalten und andere in Betracht kommende Angehdrige
von Gesundheitsberufen).

Zu Abs. 7,11, 12 und 13:
Hier werden entsprechend §8 14ff DSG 2000 Datensicherheitsmalinahmen vorgesehen.
Zu Abs. 8:

An einem Implantatregister teilnehmende Krankenanstalten und andere Angehérige von
Gesundheitsberufen diirfen auf die Daten im Register in anonymisierter Form zugreifen.

Zu Abs. 9:
Legt fest, dass jeder Zugriff durch die GOG nur fiir Zwecke des Abs. 1 erfolgen darf.
Zu Abs. 10:

Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen ist die in Osterreich gemiR den EU
Medizinprodukte-Richtlinien eingerichtete zentrale Stelle zur Erfassung und Bewertung von relevanten
Informationen zur Medizinproduktesicherheit und zur Festlegung und Uberwachung entsprechender
SchutzmalBnahmen (88 70 ff). Zur Erfullung dieser Aufgaben kdnnen unter den Zwecken des Abs. 1 Z 2
oder 4 Zugriffe auf relevante Datensétze dieses Registers erforderlich sein.

Zu Abs. 14:

Diese Bestimmung zielt auf standardisierte, authentische technische Datensdtze zu den einzelnen
Implantaten ab, die dann bei Registereingaben von den beteiligten Gesundheitseinrichtungen einheitlich
(z.B. als pull down Menus) abgerufen werden kénnen. Damit werden mdgliche Fehlerquellen durch
inkohérente technische Daten vermieden und eine hohe Datenqualitdt gesichert. Dies ist somit ein
wesentlicher Punkt der Sicherstellung der korrekten Dateniibermittlung durch geeignete technische und
organisatorische Malinahmen im Sinne von § 37a (17).

Zu Artikel 2 (Anderung des Bundesgesetzes tiber die Gesundheit Osterreich GmbH):
Zu § 15a Abs. 1:

Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualititssicherung sind die Elemente einer umfassenden
Qualitatssicherung. Ziel der Qualitatsregister ist im Sinne der Ergebnisqualitat eine vergleichende
Darstellung des jeweils erzielten Behandlungserfolges und in der Folge die Aufrechterhaltung bzw. die
Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen medizinischen Versorgung und der Patientenzufriedenheit
durch Ruckkoppelungseffekte und QualitatsverbesserungsmaBnahmen. Erst das Messen und Vergleichen
von Outcomes bietet in Kombination mit einer Ursachenanalyse Hinweise, in welchen Bereichen eine
Korrektur der Struktur oder eine Prozessoptimierung zu besseren Ergebnissen flihren kann.

Jedes Qualitétsregister soll unter Einbeziehung der Leistungserbringer sowie der 6sterreichischen
Expertinnen und Experten aufgebaut werden. Durch Interpretation der Ergebnisse kénnen fir die
teilnehmenden Krankenanstalten wertvolle Hinweise ber ihre ,Performance® im &sterreichweiten
Vergleich gewonnen und dadurch Arbeitsfelder fir krankenhausinterne qualitatsverbessernde
MalRnahmen identifiziert werden, um im Sinne eines schonenden Ressourceneinsatzes Qualitatsarbeit dort
einzusetzen, wo Bedarf besteht.

Qualitatsregister bilden einen Baustein in der Entwicklung, Umsetzung und regelmaRige Evaluation eines
gesamtosterreichischen Qualitatssystems, das den Prinzipien der Patientenorientierung, Transparenz,
Effektivitat und Effizienz zu folgen hat.

Die im Rahmen der Qualititsregister gewonnenen Daten sind fiir die GOG auch als Grundlage fiir
Planungsarbeiten im 0Osterreichischen Gesundheitswesen wertvoll und werden auch in die
Qualitétsberichterstattung einflieRen.

Zu Abs. 2:

Behandelt die Datenarten, die fir den Betrieb und die Nutzung der gegensténdlichen Register fiir die
Zwecke des Abs. 1 erforderlich sind.

Zu Abs. 3:

Die konkrete Einrichtung von Qualitatsregistern unter Beachtung von deren Besonderheiten sind durch
Verordnung unter den hier angegebenen Bedingungen festzulegen. Eine Verpflichtung zur Teilnahme ist
hier nicht vorgesehen.
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Zu Abs. 4:

Die in die Behandlung eingebundenen Gesundheitsdienstleister (in Betracht kommende Krankenanstalten
oder einschlégige Fachérzte) werden — sobald eine Verordnung nach Abs. 3 erlassen wurde - erméchtigt,
die in Abs.2 vorgesehenen Daten, gegebenenfalls auch online, einem Qualitatsregister direkt
personenbezogen zu  (Ubermitteln. Die Erteilung von  Zugriffsberechtigungen an die
Gesundheitsdienstleister durch die GOG ist nachvollziehbar zu dokumentieren.

Zu Abs. 5:

Die Datenverarbeitung durch die GOG darf nur unter Verwendung des bereichsspezifischen
Personenkennzeichens erfolgen. Diese Vorgangsweise ist erforderlich, um Behandlungsschritte, die bei
verschiedenen Gesundheitsdienstleistern erfolgen, im Sinne einer ,,Patientenkarriere* zusammenzufiihren,
da nur auf diese Weise Erkenntnisse zum Out-Come gewonnen werden konnen. Der direkte
Personenbezug ist unverziglich nach Umrechnung unumkehrbar zu 1schen.

Zu Abs. 6:

Das bereichsspezifische Personenkennzeichen AS ist erforderlich, damit die Daten von Qualitétsregistern
mit dem Todesursachenregister, das von der Statistik Austria unter Verwendung des bereichsspezifischen
Personenkennzeichens AS gefiihrt wird, abgeglichen werden kdnnen. Dies ist erforderlich, um den
Dokumentationsaufwand gering zu halten und die fir die Qualitatssicherung absolut notwendigen
Parameter , Letalitdt® und ,,Mortalitat“ berechnen zu kdnnen (ohne zusétzlichen Nacherhebungs- und
Dokumentationsaufwand durch die an den Registern teilnehmenden Tragern von Krankenanstalten und
andere in Betracht kommende Angehorige von Gesundheitsberufen).

Zu Abs. 7,10, 11 und 12:

Hier werden entsprechend §8 14ff DSG 2000 Datensicherheitsmalinahmen vorgesehen.
Zu Abs. 8:

Legt fest, dass jeder Zugriff durch die GOG nur fir Zwecke des Abs. 1 erfolgen darf.
Zu Abs. 9:

An einem Qualitatsregister teilnehmende Krankenanstalten und andere Angehdrige von
Gesundheitsberufen diirfen auf die Daten im Register in anonymisierter Form zugreifen.
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