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Vorblatt
Problem

Ein Gesundheitsdiensteanbieter hat heute bei der Neuaufnahme oder Weiterbehandlung seiner
Patientinnen und Patienten keinen orts- und zeitunabhéngigen Zugang zu den bei den unterschiedlichsten
Gesundheitsdiensteanbietern bereits vorliegenden Gesundheitsdaten. Dadurch entstehen mogliche
Informationsliicken im Behandlungsprozess der Patientinnen und Patienten und das 6ffentlich solidarisch
finanzierte Gesundheitssystem kann eine optimale Prozess- und Ergebnisqualitét nicht sicherstellen.

Ziel

Ziel ist, unter Einhaltung der Bestimmungen des Datenschutzes, einerseits die Stiarkung der
Patienten/innenrechte, insbesondere des Selbstbestimmungsrechts, sowie andererseits die Optimierung
der Behandlungsprozesse im Rahmen einer integrierten Versorgung, womit ein wesentlicher Beitrag zur
Sicherung der Finanzierung des dsterreichischen Gesundheitssystems geleistet wird.

Inhalt/Problemlésung

Moderne Kommunikationstechnologien sollen genutzt werden, um die Gesundheitsdaten der Patientinnen
und Patienten dem behandelnden Gesundheitspersonal orts- und zeitunabhéngig zur Verfiigung stellen zu
konnen. Besonderes Augenmerk ist dabei auf die Bereiche Datenschutz und Patient/inn/en/rechte zu
legen. Teilnahme und Umfang des zuldssigen Datenzugriffs kdnnen von Patient/inn/en selbst bestimmt
und festgelegt werden.

Alternativen

Keine.

Auswirkungen des Regelungsvorhabens:
— Finanzielle Auswirkungen

Die Abschnitte 2 und 3 des Entwurfs enthalten weitgehend geltendes Recht und entsprechen somit der
bisherigen Vollzugspraxis. Soweit von den geringfiigigen Anderungen bei der Dateneinbringung in den
eHealth-Verzeichnisdienst die Gebietskdrperschaften betroffen sind, bewegen sich die daraus allenfalls
resultierenden Zusatzkosten im vernachldssigbaren Umfang, da dafiir bereits eingefiihrte Technologien
(z.B. Portalverbund) zum Einsatz gelangen werden. Ndhere Details sind dem Allgemeinen Teil der
Erlauterungen zu entnehmen.

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

Die Implementierung von ELGA und in weiterer Folge anderer e-Health-Anwendungen stirkt die
technologische Wettbewerbsfihigkeit des Wirtschaftsstandortes Osterreich im internationalen
Umfeld. Es sind positive Beschiftigungseffekte in der IT-Industrie sowohl bei den
Gesundheitsdiensteanbietern als auch bei einschldgigen IKT-Unternehmen zu erwarten.

—— Auswirkungen auf die Verwaltungslasten fiir Biirger/innen
Es sind keine Informationsverpflichtungen fiir Biirger/innen vorgesehen.
—— Auswirkungen auf die Verwaltungslasten Unternehmen

Neue Informationsverpflichtungen und vorgesehene Anderungen bestehender Informations-
verpflichtungen fiihren zu einer Vermehrung der Verwaltungskosten fiir Unternehmen um ca.
1,9 Millionen Euro.

— Auswirkungen in umweltpolitischer Hinsicht, insbesondere Klimavertriglichkeit

Die Optimierung des Kommunikationsprozesses im Gesundheitswesen fiithrt zu einem deutlich
geringeren Ressourcenverbrauch (u. a. Papier, Transport, Strahlenbelastung).

— Auswirkungen in konsumentenschutzpolitischer sowie sozialer Hinsicht

Die Moglichkeit der orts- und zeitunabhingigen Verfligbarkeit und Verwendung einer
elektronischen Gesundheitsakte dient der Qualitdtsverbesserung im Gesundheitsbereich sowie der
Sicherheit der Patientinnen und Patienten und daher konsumentenschutznahen Interessen.

— Geschlechtsspezifische Auswirkungen

Die vorgesehenen Regelungen gelten fiir Frauen und Ménner gleichermalfien.
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Verhiltnis zu Rechtsvorschriften der Européischen Union

Die vorgesehenen Regelungen fallen, soweit sie sich auf die Verwendung von Gesundheitsdaten
beziehen, in den Anwendungsbereich der EG-Datenschutzrichtlinie 95/46/EG sowie der Telekom-
Datenschutzrichtlinie 2002/58/EG.

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens
Gemdil} Art. 8 Abs. 6 Datenschutzrichtlinie 95/46/EG ist die Notifikation des Entwurfs erforderlich.



260/ME XXIV. GP - Ministerialentwurf - Erl&uterungen
3 von 27

Erliuterungen

Allgemeiner Teil

Das Regierungsprogramm fiir die XXIII. Gesetzgebungsperiode 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 fiir die XXIV. Gesetzgebungsperiode fiihrt das Vorhaben der vorigen
Legislaturperiode im Kapitel ,, Integrierte Versorgung, Struktur, Steuerung* fort: ,, Zur Uberbriickung von
Versorgungsschnittstellen hat die Weiterentwicklung der Informations- und Kommunikationstechnologien
(e-health) im Gesundheitswesen hohe gesundheitspolitische Prioritit. Grofie Bedeutung kommt dabei
unter strenger Einhaltung des Datenschutzes der elektronischen Patientenakte (ELGA) und der Kontrolle
der Vereinbarkeit von Arzneimittelverordnungen (zB eMedikation, Arzneimittelsicherheitsgurt) zu, die im
Interesse der Patienten rasch verwirklicht werden miissen. *

In Umsetzung des Art. 7 der Vereinbarung gemif Art. 15a B-VG iiber die Organisation und Finanzierung
des Gesundheitswesens, BGBI. I Nr. 105/2008 (in Folge: Art. 15a-Vereinbarung), sind der Bund und die
Lander verpflichtet, Gesundheitstelematik zur qualitativen Verbesserung der Versorgung und der
Nutzung oSkonomischer Potenziale einzusetzen. Eine erste Umsetzung der sich aus der Art. 15a-
Vereinbarung ergebenden Verpflichtungen erfolgte auf Bundesebene bereits Ende 2007 durch das
Bundesgesetz zur Anpassung von Rechtsvorschriften an die Vereinbarung geméf Art. 15a B-VG tiber die
Organisation und Finanzierung des Gesundheitswesen fiir die Jahre 2008 bis 2013, BGBI. I Nr. 101/2007.

Vor diesem Hintergrund soll mit dem vorliegenden Entwurf eines Elektronische-Gesundheitsakte-
Gesetzes (ELGA-G) primdr eine Rechtsgrundlage fiir eine Elektronische Gesundheitsakte (ELGA)
geschaffen werden, die im Sinne des 6ffentlichen Interesses auf folgenden Prinzipien beruht:

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

II.  Schutz von Gesundheitsdaten sowie

III. Verbesserungen der Qualitdt und der Effizienz der Versorgung.
I. Stirkung der Patient/inn/en/rechte

Die schrittweise Stiarkung der Patient/inn/en/rechte in der prdaventiven und therapeutischen
Gesundheitsversorgung wird nun weiter fortgesetzt. Alle Menschen, die in Osterreich sozialversichert
sind oder medizinisch betreut oder behandelt werden (§ 15 Abs. 1), haben die Moglichkeit an ELGA
teilzunehmen. Der/Die Patient/in bestimmt daher selbst, ob und in welchem Umfang eine ELGA-
Teilnahme fiir ihn/sie in Frage kommen soll und welche ELGA-GDA berechtigt sein sollen, seine/ihre
ELGA_Gesundheitsdaten zu verwenden.

Moglich ist sowohl eine generelle Teilnahme an ELGA (es kommt zur Aufnahme aller ELGA-
Gesundheitsdaten), als auch eine Teilnahme an bestimmten ,,Modulen, wie der eMedikation (es werden
nur Medikationsdaten aufgenommen) oder der Aufnahme von ELGA-Gesundheitsdaten ohne
Medikationsdaten (§ 15 Abs. 2). Dariiber hinaus konnen ELGA-Teilnehmer/innen einer Aufnahme von
ELGA-Gesundheitsdaten im Einzelfall immer widersprechen (§ 16 Abs. 1 Z 2) bzw. den Umfang der in
ELGA sichtbaren Dokumente einschrinken oder auch bestimmte ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter
(ELGA-GDA) vom Zugriff darauf ausschliefen (§ 16 Abs. 1 Z 3).

Besteht der Wunsch gar nicht an ELGA teilzunehmen, so kann er/sie einer Teilnahme jederzeit
widersprechen. Personen, die nicht an ELGA teilnechmen oder Personen, die von ihren
Teilnehmer/innen/rechten im Sinne des § 16 Abs. 1 Gebrauch machen, miissen den gleichen Zugang zur
medizinischen Versorgung haben wie Personen, die nicht an ELGA teilnehmen oder diese Rechte nicht
ausiiben. Unterschiede bei der Behandlung und Betreuung oder der Kostentragung sind nicht zuléssig.

Mit ELGA wird ein wichtiger Schritt zur praktischen Umsetzung der zwischen den Léndern und dem
Bund abgeschlossenen  Art. 15a-Vereinbarungen zur Sicherstellung der Patient/inn/en/rechte
(Patientencharta) gesetzt. Art. 19 Abs. 1 Patientencharta sicht ein umfassendes Informations- und
Einsichtsrecht hinsichtlich der eigenen Daten vor. Durch die nun geschaffene Infrastruktur wird den
Patient/inn/en vollig unabhingig von Zeit und Ort ermoglicht, Einblick in die sie betreffenden relevanten
Gesundheitsdaten, Protokollierungsdaten, etc. zu nehmen. Zu den Gesundheitsdaten zdhlen u. a.
wesentliche  personliche  Gesundheitsdokumente, = wie  etwa  Patientenverfiigungen  und
Vorsorgevollmachten. Der Einstieg in ELGA und damit u. a. auch die Wahrnehmung der Informations-
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und Einsichtsrechte erfolgt fiir die ELGA-Teilnehmer/innen elektronisch {iber das Internet
(Zugangsportal, § 22).

I1. Schutz von Gesundheitsdaten
I1.1. Zulissigkeit des Eingriffs

Jede Verwendung personenbezogener Daten stellt grundsétzlich einen Eingriff in das Grundrecht auf
Datenschutz dar. Ob ein Eingriff zulédssig ist oder eine unzuldssige Grundrechtsverletzung nach sich zieht,
hiangt davon ab, ob die vorgesechene Datenverwendung auf eine der drei, in §1 Abs.2
Datenschutzgesetz 2000 (DSG 2000), BGBI. I Nr. 165/1999, genannten Eingriffserméchtigungen gestiitzt
werden kann. Die drei Eingriffserméchtigungen sind:

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

Wihrend es auf nationaler, verfassungsrechtlicher Ebene drei Kategorien zuldssiger Eingriffe gibt, sind
auf europdischer Ebene mehrere Eingriffserméchtigungen vorgesehen. Das DSG 2000 ist 1999 in
Umsetzung der Richtlinie 95/46/EG zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (im Folgenden: Datenschutzrichtlinie), ABL
Nr.L 281 vom 23.11.1995 S.31 erlassen worden. Die Datenschutzrichtlinie zielt — ihrem
Erwégungsgrund 8 zufolge — auf die ,, Beseitigung der Hemmnisse fiir den Verkehr personenbezogener
Daten [ab, wofiir] ein gleichwertiges Schutzniveau hinsichtlich der Rechte und Freiheiten 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. 2
lit. a RL 95/46/EG zu finden, wonach die Mitgliedstaaten die Zustimmung zur Verwendung sensibler
Daten verbieten diirfen. Fiir Osterreich scheidet ein solches Verbot auf einfachgesetzlicher Ebene aus, da
gemdl § 1 Abs. 2 DSG 2000 die Zustimmung als selbstéindige Eingriffsermachtigung mit dem DSG 2000
eingefithrt wurde. Die anderen in Art. 8 RL 95/46/EG vorgesehenen Eingriffserméchtigungen miissen
daher, bei sonstiger Richtlinienwidrigkeit, auch im innerstaatlichen Recht zu finden sein. Anders
ausgedriickt miissen die auf europarechtlicher Ebene vorgesehenen Eingriffserméchtigungen im Katalog
der innerstaatlichen, verfassungsunmittelbaren (zu diesem Begriff vgl. das Rundschreiben des BKA-VD
zur legistischen Gestaltung von Eingriffen in das Grundrecht auf Datenschutz vom 14. Mai 2008, BKA-
810.016/0001-V/3/2007) Eingriffsermachtigungen enthalten sein. Die in §1 Abs.2 DSG 2000
enthaltenen Eingriffsermichtigungen sind nicht die einzigen Bestimmungen im Verfassungsrang, die als
Grundlage fiir einen zuldssigen Eingriff dienen koénnen. So hat der VIGH beispielsweise in V{Slg.
15.130/1998 erkannt, dass Art. 127a B-VG — Gebarungskontrolle von Gemeinden — eine hinreichende
verfassungsgesetzliche Grundlage fiir die Ubermittlung von Daten sei. Dennoch stellen die
verfassungsunmittelbaren Eingriffsermachtigungen des §1 Abs.2 DSG 2000 die bedeutendsten
Eingriffserméchtigungen im Verfassungsrang dar, da sie ausdriicklich auf die Verwendung von Daten
abstellen. Der Katalog der Eingriffsermachtigungen geméf § 1 Abs. 2 DSG 2000 ist taxativ. Dadurch ist
ausgeschlossen, dass dariiber hinausgehende Eingriffserméchtigungen auf einfachgesetzlicher Ebene
vorgesehen werden konnen. Eine allfillige Erweiterung wire nur mittels verfassungsrechtlicher
Bestimmungen denkbar. In Ermangelung solcher sind im Sinne einer richtlinienkonformen Interpretation
alle Eingriffserméchtigungen des Art. 8 RL 95/46/EG als von § 1 Abs. 2 DSG 2000 umfasst anzusehen.
(Zur richtlinienkonformen Interpretation insbesondere im datenschutzrechtlichen Zusammenhang darf
besonders auf die Erkenntnisse V{Slg. 17.065 — 17.209/2003 zum BVG-Beziigebegrenzung 1997
hingewiesen werden.) Da die Eingriffstatbestdnde ,lebenswichtiges Interesse des/der Betroffenen® und
»Zustimmung des/der Betroffenen® nahezu wortgleich von der Richtlinie ibernommen wurden, kdnnen
die anderen Eingriffstatbestinde des Art. 8 RL 95/46/EG — wie insbesondere dessen Abs. 3, der die
Verwendung sensibler Daten zu Zwecken der Gesundheitsversorgung vorsieht — innerstaatlich nur vom
Eingriffstatbestand des ,,iiberwiegenden berechtigten Interesses™ (§ 1 Abs. 2 DSG 2000) umfasst sein.

Briihann, Kommentierung zu Art. 8 der RL 95/46/EG, 7 in Grabitz/Hilf, Das Recht der Européischen
Union I sieht ,, Verarbeitungen zum Zweck der Erbringung gesundheitsbezogener Dienstleistungen [ ...]
beispielsweise Patientendateien” als von Art. 8 Abs.3 RL 95/46/EG umfasst an. Insofern kommen
sowohl Abs. 3, der als spezielle, auf den Gesundheitsbereich zugeschnittene Auspriagung des Abs. 4
anzusechen ist, als auch Abs. 4 als unionsrechtliche Grundlage fiir eine gesetzliche Grundlage von ELGA
in Betracht. Um jedoch dem wichtigen oOffentlichen Interesse an ELGA besonderen Ausdruck zu
verleihen, soll hier ausdriicklich Art. 8 Abs. 4 RL 95/46/EG als unionsrechtliche Grundlage herangezogen
werden. Dieses wichtige Offentliche Interesse besteht in den weitreichenden Verbesserungen, die im
offentlichen Gesundheitsbereich durch ELGA erzielt werden konnen. Diese Verbesserungen sind u. a.:
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1. die Starkung der Patient/inn/en/rechte, insbesondere der Informationsrechte, der Rechtsschutz nach
den Bestimmungen des DSG 2000 bei der Verwendung von personenbezogenen Daten,

2. die Qualititssteigerung diagnostischer und therapeutischer Entscheidungen sowie der Behandlung
und Betreuung,

3. die Steigerung der Prozess- und Ergebnisqualitdt von Gesundheitsdienstleistungen,

den Ausbau integrierter Versorgung und eines sektoreniibergreifenden Nahtstellenmanagements im
Offentlichen Gesundheitswesen,

5. die Aufrechterhaltung einer qualitativ hochwertigen, ausgewogenen und allgemein zuginglichen
Gesundheitsversorgung sowie

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

Nicht tibersehen werden darf weiters, dass die Gesundheit in allen Eingriffserméichtigungen der Art. 8
bis 11 der EMRK, BGBI. Nr. 210/1958, genannt ist. Insbesondere Art. 8 EMRK iiber das Recht auf
Achtung des Privat- und Familienlebens ist als Vorgédngerbestimmung zu und verwiesene Bestimmung in
§ 1 Abs. 2 DSG 2000 hervorzuheben.

Eingriffe in das Grundrecht auf Datenschutz bediirfen aufgrund des materiellen Gesetzesvorbehalt des § 1
Abs. 2 DSG 2000 innerstaatlich nur dann einer gesetzlichen Grundlage, wenn sie durch Behdrden im
funktionellen Sinn erfolgen, d. h. mit Hoheitsgewalt verbunden sind. (Zum Begriff der Behorde darf auf
die ausfiihrliche Darstellung von Piirgy/Zavadil, Die ,staatliche Behorde im Sinne des § 1 Abs 2
DSG 2000 in Bauer/Reimer, Handbuch Datenschutzrecht 141 verwiesen werden.) Abgesehen von der
verpflichtenden Eintragung in den Registern (eHealth-Verzeichnisdienst [§ 9], Patientenindex [§ 17] und
Gesundheitsdiensteanbieterindex [§ 18]) werden keine Verwendungen von Daten vorgesehen, die nicht
durch den/die Betroffene/n beeinflusst werden konnen. Auch sind die im Entwurf genannten ELGA-GDA
nicht als Behorde im funktionellen Sinn anzusehen. Wer Gesundheitsdienstleistungen erbringt darf dies
nur mit Einverstindnis des/der Betroffenen tun. Diese Entscheidungsfreiheit iiber die eigene
Gesundheitsversorgung ist in Osterreich sogar strafrechtlich, z.B. durch die Bestimmungen ,,Einwilligung
des Verletzten* (§ 90 des Strafgesetzbuches (StGB) BGBIL. Nr. 60/1974) oder ,Eigenméchtige
Heilbehandlung* (§ 110 StGB), geschiitzt. Von dieser fundamentalen Richtungsentscheidung wird auch
durch den vorliegenden Entwurf nicht abgegangen. D. h. die Gesundheitsversorgung — mit Ausnahme
vielleicht mancher Akte von Amtsérzte/inne/n in der Epidemiologie — findet weiterhin so wie bisher nicht
hoheitlich statt.

I1.2. Angemessene Garantien

Den ELGA-Teilnehmer/inne/n stehen eigene Teilnehmer/innen/rechte (Art. 1 § 16) zu, die u.a. die
Teilgrundrechte (vgl. DSK vom 26.2.2002, K120.746/001-DSK/2002) gemdBl § 1 Abs.3 DSG 2000
speziell fir ELGA ausgestalten. Allerdings beschrdnken sie sich nicht auf diese, sondern gehen qualitativ
und quantitativ iiber diese hinaus. Die qualitativen Verbesserungen bestehen vor allem in der
Maoglichkeit, jederzeit Einblick in die eigenen Gesundheitsdaten (Art. 1 § 16 Abs. 1 Z 1 lit. a) sowie die
zugehorigen Protokollierungsdaten (Art. 1 § 16 Abs. 1 Z 1 lit. b) nehmen zu konnen.

Dariiberhinaus soll speziell fiir ELGA eine eigene Ombudsstelle eingerichtet werden, die alle ELGA-
Teilnehmer/innen in diesbeziiglichen Fragen unterstiitzt und berét.

Als Ausfluss des VerhédltnismaBigkeitsprinzips sieht § 14 Abs.3 Z 1 GTelG 2011 vor, dass nur fiir
Zwecke der Gesundheitsversorgung (§ 9 Z 12 DSG 2000, der Art. 8 Abs. 3 RL 95/46/EG umsetzt) im
Rahmen eines Behandlungs- oder Betreuungsverhiltnisses ELGA-Gesundheitsdaten (Art. 1 § 2 Z 9 des
Entwurfs) verwendet werden diirfen. Es findet auch eine personliche Beschrankung auf GDA, die so
genannten ELGA-GDA (Art. 1 §2 Z 10 GTelG 2011), die an einer konkreten Krankenbehandlung
teilhaben oder mitwirken, in deren Behandlung sich ein Patient/eine Patientin begibt und dessen/deren
eindeutige Identitdt festgestellt wurde, statt, um den Kreis der Personen, die potenticll auf
Gesundheitsdaten in ELGA zugreifen konnen, klein zu halten.

I1.3. Datensicherheitsmafinahmen

Gerichtete Kommunikation ist eine Form der Verwendung von Daten, bei der die Weitergabe an im
Vorhinein bestimmte Empfénger/innen erfolgt. Bei der ungerichteten Kommunikation erfolgt die
Weitergabe von Daten nicht direkt an bestimmte Empfanger/innen sondern iiber eine so genannte
»Datendrehscheibe®, wo Daten zur Verfligung gestellt und von Berechtigten abgerufen werden kdnnen.
Im Gegensatz zur gerichteten Kommunikation bestimmt der/die Ubermittler/in nicht, wer Empfiinger/in
sein soll. Anders ausgedriickt, werden bei der gerichteten Kommunikation die Daten geschickt und bei
der ungerichteten Kommunikation bereitgestellt und konnen dann von einem Kreis potentiell Berechtigter
abgerufen werden.
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Der 2. Abschnitt bezieht sich sowohl auf die gerichtete als auch die ungerichtete Kommunikation — der
4. Abschnitt hingegen nur auf die ungerichtete. Mit Blick auf die drei Eingriffsermédchtigungen
(,,lebenswichtige Interessen®, ,,Zustimmung™ und ,iberwiegende berechtigte Interessen*) gemill § 1
Abs. 2 DSG 2000 regelt der 4. Abschnitt wann keine Geheimhaltungsinteressen im Sinne des § 1 Abs. 2
DSG 2000 verletzt sind. Unberiihrt davon bleiben allerdings Systeme ungerichteter Kommunikation, die
sich ausschlieBlich auf die Zustimmung der Betroffenen stiitzen.

Abgesehen von den im 2. Abschnitt vorgesehenen Datensicherheitsmainahmen, die bereits geltendes
Recht sind, wie z.B. Verschliisselung, eindeutige Identifikation oder IT-Sicherheitskonzepte, werden fiir
ELGA noch weitere MaBnahmen vorgeschlagen. So sieht die Architektur ein Berechtigungs- und
Protokollierungssystem (Art. 1 §§ 20, 21) vor, das technisch von den anderen Komponenten der ELGA
getrennt sein muss, um besonders widerstandsfahig gegen Attacken oder Ausfille zu sein. Dadurch ist
erstmals im Gesundheitsbereich eine umfassende Zugriffskontrolle moglich. Vor der Einfithrung von
ELGA war es nur in Ausnahmeféllen moglich festzustellen, wer wann welche Daten verwendet hat.
Kiinftig wird diese Aufgabe das Protokollierungssystem iibernechmen und so auch zu einer weiteren
Steigerung der Datensicherheit im Gesundheitsbereich beitragen. Weiters hat der Bundesminister fiir
Gesundheit durch Verordnung technisch aktuelle Mindeststandards fiir Sicherheitsanforderungen und
Zugriffsschutz festzulegen (Art. 1 § 13 Abs. 6). Die grundsitzlich dezentrale Struktur von ELGA (Art. 1
§ 19 Abs. 4) erhoht die Datensicherheit zusitzlich.

II1. Verbesserungen der Qualitit und der Effizienz der Versorgung

, Wer mehr weif, kann mehr.” Tatsache ist, dass in einem hoch spezialisierten und damit stark
arbeitsteiligen Gesundheitssystem erhebliche zeitliche Anteile der medizinischen Versorgung fiir die
Suche und Aufbereitung patient/inn/en/bezogener Gesundheitsinformationen aufgewendet werden
miissen; Schédtzungen bewegen sich um 20 Prozent. Tatsache ist aber auch, dass in einem auf
Dienstleisterseite fragmentierten Gesundheitssystem patient/inn/en/bezogene Informationen rasch
weitergegeben werden miissen, um eine moglichst unterbrechungsfreie Fortfiihrung der medizinischen
und auch pflegerischen Versorgung zu gewihrleisten. Jedes Mehr an verfiigbarer Information iiber die
gesundheitliche Vorgeschichte von Patient/inn/en versetzt GDA in die Lage, die durch Entfall von
Recherche und Aufbereitung gewonnenen Zeiten der eigentlichen medizinischen Versorgung zu widmen.
Jede Verbesserung der Entscheidungsgrundlagen erhoht potenziell auch die Sicherheit diagnostischer und
therapeutischer MaBnahmen. Status quo ist, dass sich mangels ausreichender technischer Unterstiitzung,
MaBnahmen der medizinischen Versorgung auf die im Zuge der sich zwangslaufig in Versorgungsketten
wiederholenden Anamnese und damit im Wesentlichen auf Umfang und Qualitdt der von den
Patient/inn/en selbst erteilten Informationen stiitzen miissen. Besonders deutlich wird dies in Bezug auf
radiologisches Bildmaterial aus dem niedergelassenen Bereich, wofiir Patient/inn/en nicht nur als
Informations-, sondern auch als ,,Datentrdger* fungieren. Bereits eingefiihrte technikgestiitzte Verfahren,
wie etwa der elektronische Befundversand, bringen zwar eine partielle Entschirfung, konnen aber
aufgrund der damit verbundenen gerichteten Kommunikation die bestehenden Informationsdefizite nur
teilweise beheben und niitzen somit die bereits verfiigbaren technologischen Moglichkeiten erst im
Ansatz. Die integrierte Versorgung muss daher auch mit dem Stand der Technik entsprechenden
Werkzeugen unterstiitzt bzw. sichergestellt werden. Osterreich steht diesbeziiglich vor einer
vergleichbaren Herausforderung wie andere hoch entwickelte Gesundheitssysteme.

Ausgehend von diesen Rahmenbedingungen soll mit ELGA eine nationale Infrastruktur fiir das
Gesundheitswesen eingerichetet werden, die es — unter Zugrundelegung des Kommunikationsmodells der
ungerichteten Kommunikation — GDA ermdglichen soll, zeit- und ortsunabhéngig einerseits in
wesentliche bzw. entscheidungsrelevante Gesundheitsdaten ihrer Patient/inn/en, die von vorbefassten
medizinischen Versorgern erstellt wurden, Einsicht zu nehmen und andererseits die von ihnen erstellten
Informationen in der Versorgungskette nachfolgenden GDA zur Verfiigung zu stellen.

Sehr eindrucksvoll dargestellt werden konnen die damit intendierten qualitativen Effekte 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 elektronisches Werkzeug zur Priifung
von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen zur Verfiigung zu stellen. Die Medikationsliste (Status) tragt
dazu bei, auf allféilligen Erinnerungsliicken von Patient/inn/en beruhende Informationsdefizite zu
vermeiden und damit die Sicherheit und Qualitét therapeutischer Entscheidungen zu verbessern. Sie hilft
auch mit, auf Informationsmangel beruhende Mehrfachmedikationen zu verhindern. Mit der so genannten
Interaktionenpriifung, die auch relevante OTC-Préparate (,,Over-The-Counter) umfassen wird, kdnnen
vermeidbare unerwiinschte Arzneimittelwirkungen reduziert werden. Internationale Untersuchungen,
beginnend mit der bahnbrechenden Studie des Institute of Medicine (,,To Err Is Human®) bis zu neueren
Studien, etwa in Neuseeland, beziffern schwerwiegende bis letal wirkende vermeidbare Interaktionen mit
ein bis drei Prozent aller verordneten Medikamente. Kernaussage mehrerer Studien ist, dass die aus
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vermeidbaren unerwiinschten Arzneimittelwirkungen resultierende Anzahl von Todesfillen jene aus
Verkehrsunféllen deutlich iibersteigt. Abgesehen von dem damit verbundenen Leid der Betroffenen, das
sich schon aus ethischen Griinden einer Bewertung entzieht, werden die Potenziale der eMedikation
bereits dann deutlich, wenn nur die Folgekosten der medizinischen (Nach-)Versorgung vermeidbarer
unerwiinschter Arzneimittelwirkungen ndher betrachtet werden (vgl. die Ausfithrungen zu den
wirtschaftspolitischen Auswirkungen). Unbeschadet dessen wird die eMedikation aber zu einer
signifikanten qualitativen Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und damit der Patient/inn/en/sicherheit
fiihren.

Bund und Léander haben sich in der genannten Art. 15a-Vereinbarung auf kostensenkende Mafinahmen
verstandigt. Art. 7 Abs. 1 Z 1 der Art. 15a-Vereinbarung sicht 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. Soweit von den geringfiigigen Anderungen
bei der Dateneinbringung in den eHealth-Verzeichnisdienst die Gebietskorperschaften betroffen sind,
bewegen sich die daraus allenfalls resultierenden Zusatzkosten im vernachldssigbaren Umfang, da dafiir
bereits eingefiihrte Technologien (z.B. Portalverbund) zum Einsatz gelangen werden.

Zur Ginze neu sind die Bestimmungen des 4. Abschnittes, mit denen der Rechtsrahmen fiir die ELGA
geschaffen wird. Der Einfachheit halber wird hier von der in Punkt 3.1 der Richtlinien gemaf3 § 14 Abs. 5
BHG (Verordnung des Bundesministers fiir Finanzen betreffend Richtlinien fiir die Ermittlung und
Darstellung der finanziellen Auswirkungen neuer rechtsetzender Malnahmen, BGBI. II Nr. 50/1999 idF
BGBI. II Nr. 50/2009) vorgeschlagenen Vorgangsweise Gebrauch gemacht, Ausgaben und Kosten bzw.
Einnahmen und Erlose gleichzusetzen. Ferner ist festzuhalten, dass die finanziellen Auswirkungen der
Errichtung der ELGA in zeitlicher Hinsicht aus der Errichtung einzelner Architekturkomponenten sowie
der Pilotierung einzelner Anwendungsfille im zu betrachtenden Zeitraum (bis Ende 2013) resultieren.
Dies schliefit eine inkrementelle Betriebsaufnahme und damit eine Nutzung einzelner Komponenten —
etwa der Indices — und damit auch eine partielle Anbindung der Gesundheitsdiensteanbieter vor der
Verfiigbarkeit des Gesamtsystems nicht aus. Mangels vollstindiger Abschédtzbarkeit einer solchen
Teilbetriebsaufnahme bzw. Teilnutzung werden die damit verbundenen Anbindungskosten, aber auch die
sich bereits daraus ergebenden finanziell bewertbaren Nutzeneffekte aus den Berechnungen
ausgeklammert. SchlieBlich ist darauf hinzuweisen, dass im Auftrag der Bundesgesundheitskommission
(BGK) eine Kosten-Nutzen-Studie in Bezug auf ELGA erstellt wurde, die u. a. auch Aussagen zu den
Errichtungskosten enthélt. Aus derzeitiger Sicht besteht kein zwingender Grund, von den dort
préaliminierten Errichtungskosten fiir die ELGA-Architektur von rund 30 Millionen Euro abzugehen.

Die Finanzierung der Errichtung der ELGA-Architektur erfolgt gemifl den politischen Beschliissen der
BGK, die basierend auf Art. 30 Abs. 6 der Vereinbarung geméf Art. 15a B-VG iiber die Organisation und
Finanzierung des Gesundheitswesens gefasst werden, gemeinschaftlich durch Bund, Lénder und
Sozialversicherung. Die Koordination und inhaltliche Begleitung aller Umsetzungsmalinahmen
(Integrationsmanagement) wurde der Ende des Jahres 2009 gegriindeten ELGA-GmbH tibertragen.

Gesellschafter der ELGA GmbH sind Bund, Lander und Sozialversicherung (ELGA-Systempartner), die
den Infrastrukturaufwand der Gesellschaft und die Kosten fiir die Errichtung einzelner Komponenten
durch die Gesellschaft gemeinschaftlich (anteilig) finanzieren. Daraus ergibt sich fiir die genannten
Institutionen bis Ende 2013 (Laufzeit der Vercinbarung bzw. geplanter Abschluss der ersten
Errichtungsphase von ELGA) eine finanzielle Belastung von jeweils 10 Millionen Euro. Die
nachstehenden Berechnungen der finanziellen Auswirkungen auf die einzelnen Haushalte beruhen daher
einerseits auf diesen Rahmenvorgaben und den zwischenzeitlich gewonnenen Erkenntnissen aus
Teilumsetzungsprojekten, andererseits auf den in der erwdhnten Kosten-Nutzen-Studie angestellten
Berechnungen.

Auswirkungen auf den Bundeshaushalt

Die finanziellen Auswirkungen des Bundes gliedern sich in Errichtungskosten (Investitionskosten) fiir
einzelne Architekturkomponenten, das sind entsprechend dem Beschluss der BGK die Errichtung des
Gesundheitsdiensteanbieterindex, die Mitfinanzierung der Pilotierung der eMedikation und
voraussichtlich die Errichtung des Zugangsportals fiir ELGA-Teilnehmer/innen, die anteilige
Finanzierung der ELGA GmbH sowie allfdlligen Ausgleichszahlungen zur Finanzierung der Errichtung
von Komponenten, wenn der sich aus der genannten Vereinbarung gemill Art. 15a B-VG ergebende
Finanzierungsanteil einer anderen Einrichtung ausgeschopft ist. Die ELGA-GmbH hat ihre operative
Tétigkeit mit Anfang des Jahres 2010 aufgenommen, die Errichtung des Gesundheitsdiensteanbieterindex
ist entsprechend dem zitierten Beschluss der BGK in Umsetzung. Mangels abschlieBender Klarung der
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Betreiberfrage bzw. der Tragung der damit zusammenhingenden Kosten wird von der Annahme
ausgegangen, dass vom Bund auch die Kosten fiir die Teilbetriebsfiihrung des
Gesundheitsdiensteanbieterindex ab 2011 zu tragen sind. Daraus ergeben sich fiir den Bund nachstehende
Kosten:

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

Im Betrachtungszeitraum fokussieren die Aktivititen auf die Errichtung der ELGA-Infrastruktur gemaf3
den vorliegenden Planungen fiir eine erste Ausbauphase, Einnahmen sind nicht zu erwarten. Die von den
einleitend zitierten Richtlinien gemill § 14 Abs. 5 BHG geforderte Gegeniiberstellung der Kosten und
Einnahmen konnte daher entfallen.

Auswirkungen auf die Planstellen des Bundes

Durch die in diesem Entwurf vorgesehenen Anderungen kommt es zu keinen Auswirkungen auf die
Planstellen des Bundes. Der personelle Mehraufwand im Umfang von rund 0,75 VZA pro Jahr fiir
Projektmanagement und Wahrnehmung der Gesellschafterrechte wird mit den verfligbaren Ressourcen
abgedeckt.

Auswirkungen auf andere Gebietskorperschaften

Fiir die finanziellen Auswirkungen auf die Lander gelten im Wesentlichen die fiir den Bundeshaushalt
dargestellten Rahmenbedingungen und Annahmen mit der Abweichung, dass die Mittelaufbringung
seitens der Lander im Wege des Vorwegabzuges aus Mitteln der Krankenanstaltenfinanzierung geméaf
den Bestimmungen der Vereinbarung gemil Art. 15a B-VG erfolgt. Direkte Auswirkungen auf die
Landerhaushalte treten dadurch nicht ein. Nach bisherigem Entscheidungsstand wird von den Lindern die
Pilotierung  der eMedikation finanziell —mitgetragen und  ELGA-Architekturkomponente
Informationssicherheits- und Managementsystem (ISMS) errichtet, das als grundlegendes
Sicherheitsframework den Rechtsrahmen fiir ELGA konkretisiert, aber auch Einfluss auf kiinftige
eHealth-Anwendungen haben wird. Fiir Gemeinden entstehen im Betrachtungszeitraum keine derzeit
bewertbaren ELGA-Errichtungskosten. Daraus ergeben sich fiir die Lander fiir das laufende Finanzjahr
sowie fiir die folgenden drei Finanzjahre geschétzte indirekte Kosten wie folgt:

Kosten Linder

20102013
ISMS 150.000
Pilotierung eMedikation 1.050.000
Finanzierung der ELGA GmbH 4.000.000
Ausgleichsfinanzierung 4.800.000
Gesamt 10.000.000

Absehbar ist, dass Linder, potenziell auch Gemeinden, als Tréger von Krankenanstalten funktionale
Anpassungen ihrer lokalen IKT-Infrastruktur (z.B. KIS, PACS) vornehmen werden miissen, um eine
Anbindung an die (zentralen) Architekturkomponenten zu gewihrleisten. Diese Malnahmen bestehen —
vereinfacht dargestellt — aus der Umsetzung der aus dem IHE-Framework resultierenden technischen
Anforderungen (Interoperabilitit), der Sicherstellung der Datensicherheitsmechanismen (Konkretisierung
des ISMS, Berechtigungspriifungen, Protokollierung) sowie der Verfiigbarmachung von ELGA-
Gesundheitsdaten in lokalen/regionalen Datenspeichern (Repositories). Zusammengefasst werden diese
MaBnahmen als Schaffung einer ELGA-Domine (Affinity Domain gemall IHE) bezeichnet. Obwohl
Absichtserklarungen einiger Lénder/Krankenanstaltenverbiinde in Bezug auf die Errichtung eigener
ELGA-Doménen bekannt sind, ist derzeit — nicht zuletzt aufgrund der Heterogenitét der regionalen IKT-
Landschaft — nicht abschitzbar, wie viele solcher ELGA-Doménen tatsdchlich errichtet werden bzw. mit
welchen spezifischen Kosten dies jeweils verbunden sein wird. Unterschiedliche technische Losungen
wird es den verfiigbaren Informationen zufolge auch hinsichtlich der Einrichtung der Datenspeicher
geben: Teils ist beabsichtigt, gesonderte Datenspeicher zu implementieren, teils soll das in PACS-
Systemen verarbeitete radiologische Bildmaterial direkt zuginglich gemacht werden, um eine
Duplizierung grofler Datenbestidnde und die damit verbundenen Kosten zu vermeiden.
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Der vorliegende Entwurf schafft den Rechtsrahmen fiir die Umsetzung der ELGA, die Entscheidung iiber
Art und Umfang der tatsdchlichen Realisierung und damit der Kosten wird jedoch im jeweiligen
Verantwortungsbereich der Lénder bzw. Gemeinden getroffen. Im Ergebnis kann daher aufgrund des
derzeit verfiigbaren Wissensstandes nur festgehalten werden, dass anderen Gebietskorperschaften
entsprechend der von ihnen zu treffenden Entscheidungen Kosten (Investitions- und Personalkosten) fiir
die Implementierung ELGA-spezifischer Anforderungen entstechen werden. Weiters ist davon
auszugehen, dass im Hinblick auf die zeitliche Planung fiir ELGA diese Kosten parallel zur Errichtung
der Architektur, somit ebenfalls in den Jahren 2010 bis 2013 (potenziell auch danach) anfallen werden.
Der Umfang der Kosten ist allerdings vom Ausmall der notwendigen Adaptierungen der
lokalen/regionalen IKT-Infrastruktur, dem Umstand, ob jede Gebietskdrperschaft eine solche ELGA-
Doméne einrichtet oder sich einer anderweitig errichteten Doméne anschlieft und der Art der Gestaltung
der Datenspeicher abhéngig. Erste Grobabschiatzungen fiir Krankenanstaltenverbiinde ergaben
Errichtungskosten fiir ELGA-Doménen in einer Bandbreite zwischen 1,5 und 3 Millionen Euro.

Beziiglich Einnahmen wird auf die Ausfiihrungen zum Bundeshaushalt verwiesen.
Wirtschaftspolitische Auswirkungen
Auswirkungen auf die Beschiiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich

Ausgehend von den Zielsetzungen von ELGA gilt als gesicherter Wissensstand, dass der damit
angestrebte Nutzen in volkswirtschaftlicher Betrachtung in einem deutlichen Ausmal} aus qualitativen
Nutzeneffekten und nur zum Teil aus Effekten resultiert, die auch einer nachvollziehbaren monetiren
Bewertung zugénglich sind. Qualitative Effekte ergeben sich insbesondere aus der zeit- und
ortsunabhingigen Verfiigbarkeit von Gesundheitsdaten in konkreten Behandlungssituationen, vor allem
an den Nabhtstellen der medizinischen Versorgung. Eine integrierte Versorgung ohne massive
Unterstiitzung mit modernen Technologien erscheint nahezu nicht umsetzbar. Dariiber hinaus fordert die
mit ELGA intendierte Verbreiterung der medizinischen Entscheidungsgrundlagen die Qualitdt und
potenziell auch die Sicherheit diagnostischer und therapeutischer Entscheidungen. Dieser, sowohl fiir den
GDA als auch fiir die Betroffenen mafigebliche Effekt ist, wie auch andere in der Kosten-Nutzen-Studie
dargestellte qualitative Effekte, mangels entsprechender Instrumentarien oder aus ethischen Erwégungen
monetdr nicht abbildbar. Die Anforderungen der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung im
europdischen Umfeld erweitern den diesbeziiglichen Handlungsbedarf um eine zusétzliche Dimension,
bieten aber auch den Beschiftigten in diesem Bereich und sohin fiir den Wirtschaftsstandort Osterreich
neue Chancen.

Exemplarisch wurden in der erwédhnten Kosten-Nutzen-Studie einige mit ELGA verbundene
Nutzeneffekte auch monetir bewertet. Exemplarisch deshalb, weil nach derzeitigem Konzeptionsstand
primidr eine Infrastruktur geschaffen wird, auf der so genannte cHealth-Applikationen
(Nutzanwendungen) ohne die im Einzelfall notwendigen Infrastrukturkosten (z.B. fiir Identifizierung der
Betroffenen, Authentifizierung der Zugriffsberechtigten, Protokollierung) aufsetzen bzw. andocken
konnen. Derzeit ist allerdings noch nicht absehbar, welcher Art bzw. in welcher Anzahl solche
Nutzanwendungen entstehen werden. Die Bandbreite reicht von speziellen telemedizinischen
Anwendungen bis hin zu automationsunterstiitzten Disease-Management-Programmen. Das diesbeziiglich
aktuelle Betrachtungsspektrum monetir bewertbarer Nutzeneffekte muss sich daher auf 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® beschranken.
Ausgehend von einer betrachtlichen Anzahl internationaler Studien wurden im Rahmen der Kosten-
Nutzen-Studie die dort durchgefithrten Berechnungen den &sterreichischen Rahmenbedingungen
angepasst. Fiir die daraus errechneten monetiren Auswirkungen wurden die ermittelten Ergebnisse
aufgrund der gebotenen kaufménnischen Sorgfalt mit Wirkungsgraden ausgewiesen, die den Umfang der
Potenziale in Form einer 50 %- bzw. 80 %-igen Hebung bewerten. Diese speziell auf das
Gesundheitswesen abzielende Bewertung wurde um eine Schiatzung von Zusatzeffekten ergénzt, die nicht
direkt dem Gesundheitswesen zuzuordnen sind. Unter der Annahme eines flichendeckenden Einsatzes
der derzeit vorgesehenen Nutzanwendungen (nach 2013) ergeben sich in volkswirtschaftlicher
Gesamtbetrachtung jéhrliche wirkungsgradbezogene Nutzenpotenziale fiir die eMedikation von rund 76
(50 %) bzw. rund 122 (80 %) Millionen Euro. Fiir die eDokumente wurden rund 65 (50 %) bzw. 104
(80 %) Millionen Euro errechnet. Als Zusatzeffekte (im Wesentlichen bewertete Arbeitsausfallszeiten
und Reduktion von Gebiihren) werden fiir die eMedikation rund 32 (50 %) bzw. knapp 51 (80 %)
Millionen Euro, in Bezug auf die eDokumente rund 18 (50 %) bzw. rund 29 (80 %) Millionen Euro
ausgewiesen. In Summe bewegt sich das geschitzte volkswirtschaftliche Effizienzpotenzial daher
zwischen rund 190 (50 %) und etwa 305 (80 %) Millionen Euro pro Jahr.
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Selbst wenn der Wirkungsgrad nochmals halbiert wiirde, wére die 6konomische Rationalitdt des
Vorhabens noch immer zweifelsfrei gegeben. Wesentliche und monetér nicht bewertbare Effekte aus der
weiteren Verbesserung der schon derzeit guten Versorgungsqualitét diirfen jedoch nicht aus den Augen
verloren werden.

Kompetenzgrundlage

Die Zustindigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Bundesgesetzes ergibt sich aus Art. 10 Abs. 1 Z 12
B-VG (,,Gesundheitswesen*), hinsichtlich des 2. und 4. Abschnittes von Artikel 1 sowie dessen §§ 24, 26
und 27 sowie der Artikel 2 bis 5 und 7 bis 9 aus Art. 1 § 2 Abs. 2 DSG 2000 (,,Angelegenheiten des
Schutzes personenbezogener Daten im automationsunterstiitzten Datenverkehr*).

Hinweis zur sprachlichen Gleichbehandlung

Um die Lesbarkeit im Gesetzestext und in den Erlduterungen nicht zu beeintrichtigen, wird in
vorliegendem Entwurf bei personenbezogenen Bezeichnungen die dem grammatikalischen Geschlecht
entsprechende Formulierung verwendet. Soweit im Text Bezeichnungen nur im generischen Maskulinum
angefiihrt sind, beziehen sich diese auf Manner und Frauen in gleicher Weise.
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Besonderer Teil
Zu Art. 1 GTelG 2011:
Zu§ 1:

Gemall Abs. 1 hat das GTelG 2011 die Verwendung elektronischer Gesundheitsdaten zum Gegenstand.
Der Begriff des elektronischen Gesundheitsdatenaustausches wurde durch die ,,Verwendung
elektronischer Gesundheitsdaten™ ersetzt (siche zur ndheren Begriindung die Erlduterungen zu § 2
GTelG 2011). Da es sich bei diesem Entwurf um eine datenschutzrechtliche lex specialis handelt, sind die
Begriffe im Zweifelsfall im Lichte des DSG 2000 auszulegen. Verweise auf Legaldefinitionen des
DSG 2000 sind daher groBtenteils unterblieben.

Abs. 2 legt die Ziele dieses Bundesgesetzes fest. Hervorzuheben ist der 4. Abschnitt, der die Starkung der
Informationsrechte der Patient/inne/n sowie die Steigerung der Qualitét der Gesundheitsdienstleistungen
verfolgt.

Abs.3 stellt klar, dass GDA, die iber keine Einrichtungen der Informations- und
Kommunikationstechnologie (IKT) verfiigen, nicht unter das GTelG 2011 fallen und daher auch vom
Begriff der ,,ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter* gemél § 2 Z 10 ausgenommen sind.

Abweichend von § 14 E-GovG erlaubt Abs.4 die Verwendung von bereichsspezifischen
Personenkennzeichen (bPK), die fiir einen gesamten Bereich und nicht nur fiir den jeweiligen
Auftraggeber giiltig sind, auch im privaten Bereich (§ 5 Abs. 3 DSG 2000). Dies stellt eine Abweichung
gegeniiber der im E-Government-Gesetz enthaltenen Regel dar, wonach im privaten Bereich ,,anstelle der
Bereichskennung die Stammzahl des Auftraggebers des privaten Bereichs tritt (§ 14 Abs. 1 E-GovGQG).
Allerdings ist diese Abweichung fiir den ELGA-Bereich aus folgenden Griinden gerechtfertigt:

1. es besteht ein besonders wichtiges Interesse an der genauen Identifikation sowohl von ELGA-
Teilnehmer/inne/n als auch ELGA-GDA, das sich zum einen aus der Verwendung von
Gesundheitsdaten und zum anderen aus dem Umstand ergibt, dass Eingriffe an falschen
Patient/inn/en oftmals irreparable Schidden verursachen; in diesem Zusammenhang wird auf den
Bescheid der Datenschutzkommission vom 16.10.1985, Z1. 120.070 (ZfVBDat 1987/10), verwiesen,
wonach die Verwendung des Geburtsdatums fiir Zwecke der Adressierung zuldssig ist, wenn
dadurch ,,sensiblere Daten®, wie etwa der Inhalt des Schriftstiicks, geschiitzt werden. Vor diesem
Hintergrund wird die Verwendung von bPKs umso eher zuldssig sein, wenn dadurch irreversible
Eingriffe an falschen — weil nicht richtig identifizierten — Personen vermieden werden kdnnen;

2. das Identifikationssystem auf Grundlage von bPK stellt in der gegenwirtigen Rechtslage die
datenschutzfreundlichste Variante eindeutiger elektronischer Identifikation dar;

3. im Sinne einer schlanken Legistik, die Systembriiche soweit als moglich vermeidet, soll die im E-
GovG bereits erarbeitete Identifikationslosung iibernommen werden;

4. die Verwendung ecines bPKs in der gesamten ELGA erhoht die Leistungsfahigkeit des Systems, da
nicht bei jeder Verwendung von ELGA fiir jeden Auftraggeber eigene bPK iSd § 14 Abs. 2 E-GovG
zur Verfligung gestellt werden miissen.

Von dem Verweis auf bereichsspezifische Personenkennzeichen sind klarerweise auch untergliederte
bereichsspezifische Personenkennzeichen (§ 3 Abs. 3 E-Government-Bereichsabgrenzungsverordnung,
BGBI. II Nr. 289/2004) umfasst. Die anderen Bestimmungen des E-GovG, wie insbesondere die
vorgesehenen Schutzvorschriften fiir Personenkennzeichen (Stammzahlen und bPK — vgl. §§ 9 ff E-
GovG) bleiben von Abs. 4 unberiihrt (vgl. auch Abs. 5). Dadurch ist es insbesondere nicht erlaubt, die
bPK in Mitteilungen anzufiihren (§ 11 E-GovQG). Die Zustindigkeit der Zivilgerichte gemdB § 1 Abs. 5
DSG 2000 bleibt unberiihrt.

Die Ausstattung von Datenanwendungen mit bPK ist fiir alle, die aufgrund dieses Bundesgesetzes zur
Verwendung von bPK verpflichtet sind, wie fiir Gebietskorperschaften, (§ 6 Abs. 4 E-GovG) kostenlos.
Dies setzt allerdings eine Datenqualitét voraus, die zu eindeutigen Treffern im ZMR fiihrt. Sollte es —
beispielsweise im Zuge der bPK-Ausstattung — erforderlich sein, die Qualitdt der Ausgangsdaten mittels
Clearing verbessern zu miissen, so konnen fiir diese Verfahren durchaus Kosten anfallen.

Abs. 5 stellt klar, dass das GTelG 2011 eine lex specialis gegeniiber anderen Rechtsvorschriften, wie
etwa dem DSG 2000, dem ArzteG 1998 oder anderer einschligiger Rechtsvorschriften, darstellt.
Bereiche, die vom GTelG 2011 nicht erfasst sind, unterliegen — wie bisher — den jeweiligen
Bestimmungen, etwa dem DSG 2000 oder dem ArzteG 1998. Interessant ist die Spezialitit der
Vorschriften des GTelG 2011, besonders hinsichtlich des 2. Abschnittes und der darin vorgesehenen
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Datensicherheitsma3nahmen, die beispielsweise den allgemeinen Datensicherheitsmalinahmen des § 14
DSG 2000 vorgehen. Das bedeutet aber nicht, dass § 14 DSG 2000 restlos verdringt wird, sondern, dass
er subsididr nur in den vom GTelG 2011 nicht erfassten Bereichen gilt. Ein weiteres Beispiel fiir die
Spezialitit wiren etwa die Verwendungsbeschrinkungen des § 14 GTelG 2011, die die zuléssige
Verwendung von Gesundheitsdaten gegeniiber § 9 DSG 2000 einschranken. Keine Spezialitdt hingegen
besteht hinsichtlich der Speicherung von ELGA-Gesundheitsdaten (§ 19 GTelG 2011) in Hinblick auf die
in den berufsrechtlichen Spezialgesetzen vorgesehenen Dokumentationsverpflichtungen.

Zu §2:

Gegeniiber dem GTelG ist die Definition des elektronischen Gesundheitsdatenaustausches (§2 Z 3
GTelG) entfallen. Neu hinzugekommen sind folgende Definitionen:

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

Registrierungsstellen (§ 2 Z 4 GTelG 2011),

ELGA (§ 2 Z 6 GTelG 2011),

Datenspeicher (§ 2 Z 7 GTelG 2011),

elektronische Verweise auf ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 8 GTelG 2011),
ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 9 GTelG 2011),

ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter (§ 2 Z 10 GTelG 2011),

ELGA-Systempartner (§ 2 Z 11 GTelG 2011),

ELGA-Teilnehmer/innen (§ 2 Z 12 GTelG 2011)

Verweisregister (§ 2 Z 13 GTelG 2011) sowie

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

Der Entfall des Begriffs ,,elektronischer Gesundheitsdatenaustausch* soll einerseits den Wortlaut an die
sachverwandten Bestimmungen des DSG 2000 anndhern und andererseits die Lesbarkeit des
Gesetzestextes erhohen. Zudem wird der Eindruck vermieden, dass sich das GTelG 2011 nur auf
gerichtete Kommunikation bezdge (arg: ,elektronischer Gesundheitsdatenaustausch®). Da der
Gegenstand (§ 1) auf den elektronischen Verkehr mit Gesundheitsdaten abstellt, ist es auch nicht
notwendig das Tatbestandsmerkmal ,elektronisch® nochmals gesondert hervorzustreichen. Das
GTelG 2011 gilt — ebenso wie die Vorgdngerbestimmungen des GTelG — nur fiir elektronisch verarbeitete
und weitergegebene Daten.

e A S o

_
e

Die Definition der Gesundheitsdaten (Z 1) wurde gegeniiber dem GTelG nur an einer Stelle, und zwar der
lit. d, gedndert. Hier wurde im Wege einer impliziten Definition der Begriff der Medikationsdaten
eingefiigt. Es handelt sich dabei um Daten, die die Darreichungsform, Menge, Stirke und Wirkstoff von
verordneten oder tatséchlich bezogenen Arzneimitteln betreffen. Auf den Begriff der Medikationsdaten
wird im 4. Abschnitt an mehreren Stellen verwiesen. Um Auslegungsfragen zum Verhiltnis der beiden
Begriffe Gesundheitsdaten und Medikationsdaten zu vermeiden, ist eine eigenstdndige Definition
unterblieben und werden die Medikationsdaten implizit als Unterart der Gesundheitsdaten definiert.

Wie auch bisher ist die Form der Daten unwesentlich fiir die Eigenschaft als Gesundheitsdaten. So
konnen Videos ebenso Gesundheitsdaten darstellen wie Fotos oder andere Bilder.

Die Z 2 und 4 enthalten im Wesentlichen die bereits bekannten Begriffsbestimmungen des GTelG.
Erweitert wurden beide um das Tatbestandsmerkmal des Aufgabengebietes um die bisher anscheinend
strittige Frage, ob auch Behorden als GDA iSd GTelG 2011 anzusehen seien, eindeutig zu bejahen.
Auflerdem 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 Gesundheitsdienstleistung ist
Voraussetzung fiir das Vorliegen der GDA-Eigenschaft. Dem Begriff der Gesundheitsdienstleistung ist
ein weites Verstidndnis — orientiert an Erwédgungsgrund 34 und Art. 8 Abs. 3 der Datenschutzrichtlinie —
zu  unterstellen.  Rechtsanwiélte/innen  wiren  beispielsweise  mangels  Erbringung  einer
Gesundheitsdienstleistung nicht als GDA anzusehen. Ein weiteres Indiz ist auch das zu Grunde liegende
Berufsrecht. Ist dieses dem Gesundheitsrecht im weiteren Sinn zuzuordnen, liegt auch eine GDA-
Eigenschaft vor. Zur Abgrenzung des Gesundheitsrechts kann unter anderem die Klassifikation nach dem
aktuellen Index des Bundesrechts herangezogen werden.

Z 3 definiert ein IT-Sicherheitskonzept. Gesundheitsdiensteanbieter miissen — um dem Schutz von
elektronisch verwendeten Gesundheitsdaten gerecht zu werden — alle Datensicherheitsmafnahmen, die
notwendig und angemessen sind, ergreifen, um diesem Schutzbediirfnis zu entsprechen. Im Rahmen von
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ELGA hat der Bundesminister fiir Gesundheit mit Verordnung die Mindeststandards fiir diese
vorgesehenen Datensicherheitsmaf3nahmen festzulegen (§ 13 Abs. 6).

Hinsichtlich der in Z 4 genannten Registrierungsstellen wird auf die Erlduterungen zu § 9 Abs. 3
verwiesen.

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

Ein Datenspeicher (Z 7) kann jegliche Art der Hardware sein, deren Zweck die Speicherung von ELGA-
Gesundheitsdaten ist. Die Bezeichnung Dokumentenspeicher, die in diesem Zusammenhang immer
wieder fillt, ist weniger treffend, da damit eine Einschrinkung auf Gesundheitsdokumente suggeriert
wiirde. Diese Einschriankung soll es aber definitiv nicht geben.

Die in Z 8 definierten elektronischen Verweise speichern nicht die ELGA-Gesundheitsdaten selbst,
sondern verweisen nur an den Ort an dem diese zu finden sind. In § 19 Abs. 7 des Entwurfs sind die von
einem elektronischen Verweis umfassten Datenarten angefiihrt.

Der Begriff der ELGA-Gesundheitsdaten (Z 9) wurde eingefiihrt, um eine klare Abgrenzung zum Begriff
der Gesundheitsdaten (Z 1) zu schaffen. Es sollen in ELGA nur jene Daten verwendet werden, die
ausschliefllich der medizinischen Versorgung der ELGA-Teilnehmer/innen dienen, jedenfalls nicht
Verrechnungsdaten.

Die in Z 10 enthaltene Definition der ELGA-GDA ist erforderlich, um den Personenkreis der potentiell
Zugriffsberechtigten genauer fassen zu konnen. Der Begriff ,,Gesundheitsdiensteanbieter™ der Z 2 ist fiir
die Zwecke von ELGA viel zu weit gefasst, da davon beispielsweise auch private
Versicherungsunternehmen, die Sozialversicherungstridger, Optiker/innen, Zahntechniker/innen oder
Behorden umfasst sein konnen, so sie regelmifBig Gesundheitsdaten verwenden. Zielsetzung dieses
Entwurfs ist — wie bereits im Allgemeinen Teil erldutert — nicht die Bereithaltung von Gesundheitsdaten
fir eine moglichst groBe Anzahl an GDA oder gar Verrechnungszwecke, sondern die qualitative
Verbesserung der medizinischen Versorgung sowie die Effizienzsteigerung in einer konkreten
Behandlungssituation.

Fiir die Zwecke des 2. Abschnittes (Datensicherheit bei der Weitergabe elektronischer Gesundheitsdaten),
ist ein moglichst weiter Adressatenkreis (GDA gemédll Z2) angezeigt, da dadurch die
Datensicherheitsvorschriften fiir alle, die Gesundheitsdaten verwenden, gelten.

Aus Griinden der Rechtssicherheit werden die ELGA-GDA taxativ aufgezéhlt.

Ausgenommen sind jedenfalls GDA, die mit hoheitlichen Befugnissen ausgestattet sind (z.B. lit. a
sublit. aa und dd). Aber auch GDA, die vielleicht selbst keine hoheitlichen Befugnisse haben, aber im
Nahbereich von Behorden arbeiten, wie etwa Schuldrzte/innen (lit. a sublit. ff) diirfen nicht auf ELGA
zugreifen. Auch Arbeitsmediziner/innen (lit. a sublit. cc) sind keine ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter
im Sinne dieser Bestimmung. Zum Begriff der Arbeitsmediziner/innen sind auch die Betriebsdrzte/innen
(vgl.  §115 Abs.6  Arbeitnehmerlnnenschutzgesetz (ASchG), BGBI. Nr. 450/1994), deren
Aufgabenbereich in der Priavention und Minimierung von Gesundheitsgefahrdungen der
Arbeitnehmer/innen am Arbeitsplatz liegt, zu zihlen. Dariiber hinaus sind alle Arzte/Arztinnen und
Zahnirzte/Zahnarztinnen, die flir Versicherungsunternehmen, Versicherungstriger und dergleichen
arbeiten, keine ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter, ungeachtet dessen ob ihr Arbeit- oder Auftraggeber
dem privaten oder dem o&ffentlichen Bereich zuzuordnen ist. Zu den Amtsérzte/inne/n (lit. a sublit. dd)
zihlen gemiB § 41 Abs. 2 ArzteG 1998 auch die Polizeiéirzte/innen.

Die Aufnahme eines Osterreichischen National Contact Points (NCP, lit. ¢) in die Liste der ELGA-GDA
soll vor allem jenem Problem begegnen, das sich momentan im Zuge des EU-Projektes epSOS (Smart
Open Services for European Patients) stellt. epSOS soll die grenziiberschreitende Verwendung von
Gesundheitsdaten erleichtern. Die grenziiberschreitende Verwendung von Gesundheitsdaten kann nur mit
Zustimmung gemal Art. 8 Abs. 2 lit. a Datenschutzrichtlinie stattfinden. Durch Aufnahme des NCP in die
Liste der ELGA-GDA kann der NCP nur nach Mallgabe des Berechtigungssystems die in ELGA
enthaltenen Daten verwenden, d. h. insbesondere weitergeben.

ELGA-Teilnehmer/in (Z 12) ist, fiir wen tatsidchlich Verweise auf eigene ELGA-Gesundheitsdaten im
Verweisregister aufgenommen sind, oder fiir wen die Aufnahme solcher Verweise zuldssig wire. Auch
Personen, flir die noch keine Verweise im Verweisregister aufgenommen wurden, fiir die aber die
Aufnahme solcher Verweise prinzipiell zuldssig ist, sollen als ELGA-Teilnehmer/innen gelten, damit sie
beispielsweise in den Genuss der Teilnehmer/innen/rechte geméfl § 16 kommen. Die in § 16 genannten
Teilnehmer/innen/rechte sollen nur den ELGA-Teilnehmer/inne/n und nicht auch etwa anderen
Betroffenen nach den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes — etwa Betroffenen von Datenanwendungen
von GDA im Sinne der Z 2 — zustehen.
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Ein Verweisregister (Z 13) ist ein Register, in dem elektronische Verweise auf ELGA-Gesundheitsdaten
(Z9) gespeichert werden. Der Platz, an dem die ELGA-Gesundheitsdaten zu finden sind, ist
iiblicherweise eine elektronische Adresse, es kann jedoch auch eine ,,analoge Adresse™ sein. Ein Beispiel
dafiir wére eine Patientenverfiigung, die bei einem Notar/einer Notarin hinterlegt ist. Da in einem
Verweisregister mehrere ELGA-GDA, als Auftraggeber im Sinne des § 4 Z 4 DSG 2000, titig werden
und auch von anderen ELGA-GDA eingestellte Daten nach den Regeln des Berechtigungssystem
verwenden konnen, stellt bereits ein Verweisregister fiir sich alleine genommen ein
Informationsverbundsystem dar, das den speziellen Regelungen dieses Entwurfs unterliegt. Wie bereits
oben erwidhnt, handelt es sich bei diesem Entwurf um eine datenschutzrechtliche lex specialis, die eben
auch bestimmte Abweichungen fiir die Infrastruktur von ELGA, wie etwa den Entfall der Meldepflicht
gemidl §14 Abs.6 oder die vom DSG2000 abweichenden Bestimmungen {ber die
Informationsverbundsysteme ,,Verweisregister vorsieht.

Die Zugriffsberechtigung (Z 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 Ubermittlung iSd § 4 DSG 2000,
nicht aber schlechthin auf die Verwendung (§ 4 Z 8 DSG 2000) von Gesundheitsdaten anzuwenden.

Zu § 3:

Abs. 1 ist neu hinzugekommen und regelt das so genannte Inhouse-Privileg, wonach die speziellen
Datensicherheitsmaf3inahmen des Entwurfs (§§ 4 bis 7) nicht auf die Weitergabe von elektronischen
Gesundheitsdaten innerhalb eines GDA (Spital, Ordination, etc.) anzuwenden sind, wenn sichergestellt
ist, dass unbefugte Dritte nicht auf die Daten zugreifen und daher auch keine Kenntnis von solchen Daten
erlangen konnen. Diese Voraussetzung ist insbesondere bei Intranets, die entsprechend geschiitzt sind,
anzunehmen.

Der vorliegende Entwurf beschriankt sich im Gegensatz zu seinem Vorginger — dem GTelG — nicht mehr
auf Datensicherheitsbestimmungen, sondern sieht — insbesondere in dem vollig neuen 4. Abschnitt zur
Elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) — auch Datenverwendungsbestimmungen vor. Dies findet seinen
Niederschlag auch in Abs.2 — der dem ehemaligen § 3 GTelG entspricht — und nun zwei neue
Ziffern aufweist. Vor diesem Hintergrund ist nun auch die Zuléssigkeit der Datenverwendung eine
explizite Voraussetzung (Z 1), um nicht den falschen Eindruck zu erwecken, dass die Einhaltung der
(formellen) Datensicherheitsmafnahmen des 2. Abschnittes alleine fiir die Zuldssigkeit der Verwendung
von Gesundheitsdaten ausreichend sei. Die praxisrelevantesten Eingriffsermachtigungen des § 9
DSG 2000 sind fiir den Gesundheitsbereich dessen Z 6 (,,Zustimmung*) und Z 12 (,,Gesundheitswesen®).

Die neue Z 2 stellt im Wesentlichen auch nur eine Klarstellung dar — ndmlich, dass der/die Betroffene
ausreichend identifiziert sein muss. Dieser Grundsatz ergibt sich schon aus dem Richtigkeitsgrundsatz des
§ 6 Abs. 1 Z 4 DSG 2000, der auf europdischer Ebene in Art. 6 Abs. 1 lit. d der Datenschutzrichtlinie
95/46/EG verankert ist. Durch diese Klarstellung, sollen Verwechslungen, die besonders im
Gesundheitsbereich von weitreichender Konsequenz sein konnen, so gut als mdglich ausgeschlossen
werden.

Durch die Z 3 und Z 4 erfolgt keine inhaltliche Anderung zum bisherigen GTelG. Der dem DSG 2000
unbekannte Begriff des ,elektronischen Gesundheitsdatenaustauschs® soll durch den Begriff der
Weitergabe (vgl die Ziffern 11 und 12 des § 4 DSG 2000, wonach sowohl die Uberlassung als auch die
Ubermittlung eine Weitergabe von Daten darstellen) ersetzt werden. Wichtig ist dabei nicht von der
Verwendung von Daten zu sprechen, da es in diesem Zusammenhang einzig und allein auf die
Weitergabe ankommt und nicht auch auf die (lokale) Verarbeitung. Die bloBe Verarbeitung (§ 4 Z 9
DSG 2000) der elektronischen Gesundheitsdaten ohne Weitergabe soll nicht dem Datensicherheitsregime
(2. Abschnitt) des GTelG 2011 unterliegen. Zu betonen ist, dass der Begriff Weitergabe sowohl die
gerichtete als auch die ungerichtete Kommunikation umfasst.

Zu § 4:

Wie bereits in den Erlduterungen zu § 3 Abs.2 Z 2 ausgefiihrt, ist die eindeutige Identitdt des/der
Betroffenen — in diesem Zusammenhang also des Patienten/der Patientin — von entscheidender
Bedeutung. Abs. 1 stellt klar, wie diese Identifizierung stattzufinden hat, nidmlich iiber den
Patientenindex.

Statt von ,, qualifizierten Signaturen* spricht das GTelG 2011 — wie hier im Abs. 2 — von ,, elektronischen
Signaturen, die auf qualifizierte Zertifikate riickfiihrbar sein miissen . Damit sollen praxisnahe Losungen,
bei denen etwa ein Zustellungsdienst als Aussteller ,,normaler” Zertifikate, die einfach in bestehende
Softwarelosungen importiert werden konnen, fungiert, ermoglicht werden. Es ist also zuldssig — vor allem
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wenn dies aus Griinden der Praxistauglichkeit erforderlich ist — von einem qualifizierten Zertifikat
abgeleitete Zertifikate zu verwenden.

Mit der Verwendung elektronischer Signaturen, die auf qualifizierte Zertifikate riickfihrbar sind,
kommen die Bestimmungen des Signaturgesetzes (SigG), BGBI. I Nr. 190/1999, in der Fassung BGBI. I
Nr. 59/2008, zur Anwendung. Es ist daher nicht erforderlich zusitzliche Bestimmungen etwa iiber
Verzeichnisdienste oder die Geheimhaltung von Schliisseln zu normieren, da tliber die Regelungen fiir
qualifizierte Signaturen im SigG auf dessen bewéhrtes System zuriickgegriffen werden kann.

Die Verwendung elektronischer Signaturen ist aus mehreren Griinden mit Restriktionen verbunden.
Einerseits bedarf es der Schaffung bestimmter organisatorischer bzw. technischer Voraussetzungen in der
jeweiligen IKT-Umgebung, andererseits bediirfte es zu ihrer Verwendung in der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung staateniibergreifend verfligbarer Grundlagen (z.B. PKlI-Infrastruktur). Im
Gesundheitswesen ist es dariiber hinaus — etwa fiir die Ankniipfung von Berechtigungssystemen —
unabdingbar, eine stringente Verbindung zwischen Identitdt und Rollen (Attributen) herzustellen. Zwar
kénnen solche Attribute auch in Zertifikate aufgenommen werden, fiir ihre Anderung ist jedoch ein relativ
aufwendiges Verfahren notwendig. Technisch komplexere Losungen verwenden daher zunehmend so
genannte  Identitditsmanagement- bzw. Provisioning-Systeme, deren Kern standardkonforme
Verzeichnisse mit qualititsgepriiften Daten (Identititen, Attribute) bilden und deren Verwaltung
okonomisch zweckmifig erfolgen kann. Mit dem im 3. Abschnitt niher ausgefiihrten eHealth-
Verzeichnisdienst wird ein solches Verzeichnis bzw. Provisioning-System fiir das Gesundheitswesen
geschaffen. Die nunmehr vorgesehene Form der Dateneinbringung stellt sicher, dass im eHVD
ausschlieflich qualititsgesicherte und den eGovernment-Vorgaben entsprechend gepriifte elektronische
Identititen bereitgestellt werden. Damit wird es — wie bei der Verwendung von Zertifikaten — ermoglicht,
automationsgestiitzte Priifungen von Identitdt und Rollen in einem Arbeitsvorgang (vgl. § 4 Abs. 2)
durchzufiihren.

Zu § 5:

Gemail § 2 Z 5 des Entwurfs ist eine Rolle eine Klassifikation von GDA — und damit auch ELGA-GDA —
nach ihren Aufgaben, wie z.B. Arzt/Arztin fiir Allgemeinmedizin, Facharzt/Fachirztin fiir Chirurigie,
offentliche Apotheke, Krankenanstalt. Die unterschiedlichen Erfordernisse der Gesundheitsberufe fithren
zu unterschiedlichen Rollen und damit verbunden unterschiedlichen Zugriffsberechtigungen. AufBlerhalb
von ELGA dient die Rolle vor allem der nachpriifenden Kontrolle, damit nachvollzichbar ist, ob
beispielsweise der/die Empfénger/in der Daten tiberhaupt aufgrund seiner/ihrer Rolle — d. h. grundsétzlich
— berechtigt war, die Daten zu erhalten. Im Rahmen von ELGA erféhrt die Rolle insofern eine gesteigerte
Bedeutung, als im Wege der generellen Zugriffsberechtigungen gemif3 § 20 Abs. 2 bestimmte Rollen
standardmdBig mit bestimmten Zugriffsberechtigungen verkniipft werden (siche nédher dazu die
Erlduterungen zu § 20).

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

GDA diirfen Rollen nicht selbst definieren (Abs. 2), sondern nur die per Verordnung festgelegten Rollen
verwenden. Dadurch soll eine einheitliche Verwendung der Rollen gesichert werden. Sich verdndernde
oder neu entstehende Berufsbilder (zuletzt geméf Musiktherapiegesetz (MuthG), BGBI. I Nr. 93/2008)
erfordern jedoch eine gewisse Flexibilitdit der zu definierenden Rollen. Aus diesem Grund ist eine
Verordnungsermichtigung notwendig, um nicht bei jeder Erweiterung des Rollenkatalogs eine
Gesetzesdnderung vornehmen zu miissen.

Zu § 6:

Eine Mindestsicherung der Daten gegeniiber Dritten in Form einer Verschliisselung hat immer (Abs. 1)
zu erfolgen, beispielsweise um Hackerangriffe zu vermeiden oder zumindest zu erschweren. Da nur
qualifizierte Verschliisselungsalgorithmen verwendet werden diirfen, kann vor allem bei grofen
Datenmengen — wie etwa datenintensiven Rontgenbildern — auf die Verschliisselung der eigentlich
Gesundheitsdaten (Bilddaten) verzichtet werden, wenn zumindest der Personenbezug so verschliisselt ist,
dass unbefugte Dritte keinen Hinweis auf den/die Betroffene/n ableiten konnen. Fiir Dritte sind diese
Daten dann indirekt personenbezogene Daten. Ein Hinweis kann im Namen, der
Sozialversicherungsnummer oder sonstigen Daten, aus denen mit einfachen Mitteln ein Personenbezug
hergestellt werden kann, bestehen.

Die beiden Voraussetzungen des Abs. | sind kumulativ zu erfiillen. Die sicherste Verschliisselung bei der
Weitergabe von Gesundheitsdaten ist wirkungslos, wenn die Daten an den Endpunkten der
Kommunikation unverschliisselt und fiir jedermann leicht zugéinglich sind. Deshalb sind effektive
Zugriffskontrollmechanismen vorzusehen, die verhindern, dass die Daten vor oder nach Entschliisselung
an unbefugte Dritte gelangen konnen. Solche Zugriffskontrollmechanismen konnen spezifische
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Berechtigungsregelungen bis hin zu Zutrittsbeschrankungen oder die verbindliche Durchfithrung
periodischer Sicherheitsaudits reichen. Diese Maflnahmen sind insbesondere im IT-Sicherheitskonzept
detailliert darzustellen.

Gemidll Abs.2 hat der Bundesminister fiir Gesundheit eine Liste der geeigneten
Verschliisselungsalgorithmen aktuell zu halten. Auch hier muss auf den Stand der Technik bzw. dadurch
induzierte Risikoverdnderungen Bedacht genommen werden, weshalb eine Verordnungserméchtigung
angezeigt ist.

Zu § 8:

Die Dokumentationspflicht ergénzt als konkrete Dokumentationspflicht fiir den Gesundheitsbereich jene,
die allgemein in § 14 DSG 2000 normiert ist. Damit umfasst sind somit auch die Vorgaben betreffend
Protokollierung. Insbesondere muss bei Inanspruchnahme des Inhouse-Privilegs gemaf3 § 3 Abs. 1 oder
der erleichterten Bedingungen im Sinne des §26 dokumentiert werden, wodurch die Voraussetzungen
dieser Ausnahmetatbestande erfullt sind. Das fiir ELGA vorgesehene
Informationssicherheitsmanagementsystem wird fiir die Verwendung von Gesundheitsdaten in diesem
Umfeld prézisierende Vorgaben enthalten. Damit die Einhaltung der Dokumentationspflichten auch
iiberpriift werden kann, wird dem Bundesminister fiir Gesundheit sowie der ELGA-Ombudsstelle (§ 16
Abs.4) ein jederseitiges Einsichtsrecht in die Dokumentation eingerdumt, das jedoch nicht
rechtsmissbrauchlich eingesetzt werden darf.

Zu Abschnitt 3:
Zu §9:

Abs. 1 beschreibt die Ziele des eHealth-Verzeichnisdienstes. Mit dem eHealth-Verzeichnisdienst (eHVD)
wird somit ein fiir unterschiedliche Zwecke verwendbares ,,Health Professional Register™ eingerichtet.
Register mit dhnlicher Auspragung und Zielsetzung bestehen in vielen Landern schon seit ldngerem. In
Bezug auf die aufzunehmenden Daten hat der eHVD cher den Charakter eines Meta-Registers. Z 1 legt
den Primdrzweck, namlich die Bereitstellung qualitdtsgesicherter Daten fiir die Priifung bzw. den
Nachweis von Identitdit und Rollen im elektronischen Verkehr mit Gesundheitsdaten (vgl. die
Ausfithrungen zu § 4), im Rahmen der integrierten Versorgung fest. In diesem Kontext bezieht sich der
Begriff ,,integrierte Versorgung auf alle Versorgungsmafinahmen fiir eine konkrete Person, die aufgrund
der Spezialisierung von unterschiedlichen GDA erbracht werden. In einer solchen Versorgungskette wird
in der Regel auf dem Wissensstand des vorangegangenen GDA aufgebaut bzw. ist es sinnvoll, dem
ndchstfolgenden GDA die gewonnenen Erkenntnisse zur Verfiigung zu stellen. Im gegebenen Kontext
bedeutet das, dass die bendtigten Informationen unter Nutzung der elektronischen Moglichkeiten
weitergegeben werden, wofiir es eines entsprechend qualitétsgesicherten ,,Adressverzeichnisses™ bedarf.
Mit den in den Z 2 und 3 umschriebenen Zwecken soll ein Mehrfachnutzen eines solchen Verzeichnisses
generiert werden konnen. Der Datenbestand des eHVD soll auch fiir Bereitstellung von grundlegenden
Informationen iiber GDA zur Erleichterung des Zugangs fiir Biirger/innen zu Gesundheitsdienstleistungen
verwendet werden konnen. Gedacht ist hier insbesondere an die Schaffung von Abfragemdoglichkeiten
(Suchfunktionalitidten) im Rahmen des 6ffentlichen Gesundheitsportals (Z 2). Dariiber hinaus erscheint es
zweckmifig, den mit dem eHVD geschaffenen Datenbestand nach bestimmten Gesichtspunkten
auszuwerten, um beispielsweise derzeit nur mit hohem Aufwand (Auswertung von Einzelverzeichnissen)
erstellbare Mengengeriiste fiir Planungsmafinahmen oder fiir Forschungsarbeiten erzeugen zu konnen. Z 3
schafft die Grundlage fiir solche Auswertungen, wobei jedoch anzumerken ist, dass diese keinen
Personenbezug enthalten diirfen.

Gemil Abs. 2 sind alle GDA, wenn sie regelmidBig Gesundheitsdaten verwenden, in den eHealth-
Verzeichnisdienst einzutragen. Die Eintragung (Registrierung) erfolgt durch Ubernahme bereits
qualititsgesicherter Daten aus bestehenden Verzeichnissen, Registern, Listen und dgl.
(,,Vorverzeichnisse™) oder im Wege der elektronischen Meldung fiir jene GDA, fiir die valide Quellen
derzeit nicht verfiigbar sind.

Abs. 3 listet die Datenquellen des eHealth-Verzeichnisdienstes im Hinblick auf die bestehenden
Verzeichnisse auf. Die fiir die Eintragung in diese Verzeichnisse Verantwortlichen fungieren als
Registrierungsstellen im Sinne des Entwurfs. Die in Z 1 genannten Register stellen die wichtigsten
Berufsregister dar. Allerdings sind nicht fiir alle Gesundheitsberufe entsprechende Register verfiigbar.
Bekannt ist, dass fiir einige Berufsgruppen solche Register im Entstehen sind bzw. geplant werden. Die
Registrierungsstellen der Z 1 sind: die Osterreichische Arztekammer (lit. a), die Osterreichische
Zahnirztekammer (lit. b), das Hebammengremium (lit. ¢), die Apothekerkammer (lit. d) sowie der
Bundesminister fiir Gesundheit (lit. e bis h). In den eHVD werden nicht alle Daten dieser Berufsregister
iibernommen, sondern nur die fiir die elektronische Weitergabe von Gesundheitsdaten benétigten zu
einem einsatzbaren Gesamtverzeichnis zusammengefiihrt. Die Ubermittlung der Daten erfolgt durch die
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Auftraggeber dieser Register oder deren Dienstleister. Ubermittlungsempfinger ist der Dienstleister des
Bundesministers fiir Gesundheit. Die Z 2 ist die Grundlage fiir die Registrierung der nicht von der Z 1
erfassten GDA. Lit. a — in Verbindung mit Abs. 4 — ist speziell auf Krankenanstalten oder andere von der
Organisationsstruktur her groBere GDA zugeschnitten. Thnen soll ermdglicht werden, nicht ihre gesamte
Organisationsstruktur melden zu missen, sondern nur jene Ebenen (Organisationseinheiten), die
tatsdchlich den elektronischen Verkehr mit Gesundheitsdaten durchfiihren und andererseits keiner hohen
Fluktuation unterliegen (z.B. Abteilungen von Krankenanstalten). Dafiir miissen allerdings die
Voraussetzungen des Abs. 4 erfiillt sein. Krankenanstalten sind aber auch von lit. b sublit. aa erfasst. Hier
sind allerdings nicht die untergeordneten Organisationseinheiten, sondern die Einheiten auf hochster
Ebene angesprochen. Diese wiederum konnen dann von der Eintragungserleichterung gemifl Abs. 4
Gebrauch machen. Lit. b sublit. bb richtet sich vor allem an Selbstindige, die dem Gesundheits- und
Krankenpflegegesetz (GuKG), BGBI. I Nr. 108/1997, unterliegen. Durch lit. b sublit. cc sollen auch jene
Behorden eingetragen werden, die nicht unter lit. d fallen. Es versteht sich von selbst, dass die
Eintragungspflicht nur jene trifft, die Gesundheitsdaten regelmifig verwenden. Behorden sind also nur
dann einzutragen, wenn sie tatsdchlich Gesundheitsdaten verwenden. Als Auffangtatbestand sieht die Z 3
eine subsididre Eintragung durch den Bundesminister fiir Gesundheit fiir jene GDA vor, die weder von
Z 1 noch von Z 2 erfasst sind.

Wie bereits erwdhnt, soll Abs.4 den Eintragungsaufwand von groen GDA mit entsprechender
organisatorischer Tiefengliederung reduzieren. Grundvoraussetzung fiir die Inanspruchnahme dieser
Ausnahmebestimmung, ist die Nachvollziehbarkeit der Verantwortung. Die Erleichterung gemil3 Abs. 4
darf auf keinen Fall dazu fithren, dass unklare Verantwortlichkeiten entstehen. Deshalb ist auch
vorgesehen, dass die Organisationsdaten nachtraglich nicht spurlos verdndert werden konnen diirfen.
Diesem Erfordernis kann lokal beispielsweise durch das Anbringen eines Zeitstempels entsprochen
werden. GemédB3 Z 2 muss organisationsintern klar geregelt sein, welche Person fiir die Erzeugung der
Registerdaten verantwortlich ist.

Abs. 5 erméchtigt den Bundesminister fiir Gesundheit zur Préizisierung technischer und organisatorischer
Anforderungen im Verordnungsrang. Damit sollen insbesondere die Schnittstellenspezifikationen, die fiir
die Ubernahme von Daten aus anderen Registern bendtigt werden, verbindlich festgelegt werden.

Die Registrierungsstellen sind geméfl Abs. 6 zur technisch-organisatorischen Mitwirkung, insbesondere
zur Sicherstellung der Datenqualitdt, verpflichtet.

Zu § 10:

Die in Abs. 1 genannten Datenkategorien beziehen sich auf alle Verwendungszwecke des eHVD. Z 2
bezieht sich vor allem auf solche GDA, die iiber keine eigene Rechtspersonlichkeit verfiigen (z.B.
Krankenanstalten). Der eindeutige Identifikator im eHVD wird entsprechend den e-Government-
Vorgaben gebildet. Allerdings verwenden die Vorverzeichnisse eigene und hochst unterschiedlich
aufgebaute Identifikatoren, die gemdf Z 3 zur Sicherstellung der Datenqualitdt (z.B. Dublettenerkennung
und —bereinigung) mitgefiihrt werden miissen. Dies sind beispielsweise die Krankenanstaltennummer, die
Apothekennummer oder die Vertragspartnernummer. Die Angaben gemidl Z 4 konnen etwa auch
Verweise (links) auf den eigenen Webauftritt des betreffenden GDA umfassen. Besondere Befugnisse
oder Eigenschaften im Sinne der Z 5 sind keine eigenstdndigen Rollen, sondern spezifische Attribute, die
an eine bestimmte Rolle gekniipft werden. Als Beispiele genannt werden kdnnen die Erméchtigung
gemil § 35 Strahlenschutzgesetz oder zur Substitutionsbehandlung fiir drztliche Rollen. Als Attribut fiir
Krankenanstalten oder (kiinftig) fiir Apotheken kann hier die Eigenschaft als epSOS-GDA vermerkt
werden. Dies sind jene GDA, die am Pilotprojekt zur Erprobung des Gesundheitsdatenaustausches im
Rahmen der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung teilnehmen. Diese Angaben kénnen somit
auch in den GDA-Index ibernommen und kiinftig, etwa im Rahmen der e-Medikation, als Grundlage fiir
spezifische Berechtigungspriifungen herangezogen werden. Z 9 schafft die Voraussetzung zur Bildung
des fir ELGA benétigten GDA-Index (§ 18). Mit der Setzung dieses elektronischen Kennzeichens
werden aus der Gesamtmenge der im eHVD enthaltenen GDA jene (technisch) lokalisierbar, die gemal3
§ 2 Z 10 als grundsitzlich an ELGA Teilnehmende festgelegt sind. Da nur diese GDA in den GDA-Index
ibernommen werden diirfen und somit Zugriffsversuche auf ELGA durch nicht in den GDA-Index
aufgenommene GDA schon mangels Authentifizierungsmdglichkeit scheitern miissen, stellt diese
Vorgangsweise eine zentrale Mafinahme des technischen Datenschutzes fiir ELGA-Gesundheitsdaten dar.
Z 11 ermoglicht die Aufnahme ergédnzender Informationen, die vor allem fiir die Verwendung des eHVD
als allgemeines Informationsmedium fiir die Biirgerinnen und Biirger von Interesse sein kdnnen. Dies
betrifft etwa spezifische Zusatzausbildungen oder daraus resultierende Dienstleistungsangebote, aber
auch fiir die Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen relevante Informationen wie
Fremdsprachenkenntnisse, Kassenvertridge oder die behindertengerechte Ausstattung.
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Entsprechend den in §9 Abs.1 festgelegten Verwendungszwecken, insbesondere etwa fiir die
Verwendung der Daten fiir Suchfunktionalititen im &ffentlichen Gesundheitsportal, erschien es angezeigt,
den eHVD offentlich zugénglich zu machen. Da die Sensibilitdt der Daten gering ist bzw. kaum iiber den
sonst Offentlich zuginglichen Umfang (z.B. verschiedene yellow pages) hinausgeht, waren in Abs. 4 auch
nur geringfiigige Ausnahmen notwendig, die sich aus der geltenden Rechtslage (z.B.
Substitutionstherapie) ergeben.

Der GDA-Index darf ausschlielich fiir ELGA-Zwecke verwendet werden. Unabhéngig davon haben sich
bzw. werden sich weitere eHealth-Anwendungen etablieren, die einen validen GDA-Datenbestand
benoétigen. Entsprechend dem in den Zweckbestimmungen zum Ausdruck kommenden multifunktionalen
Ansatz des eHVD und um einen inhaltlich und 6konomisch unzweckméfigen Wildwuchs an fiir solche
Anwendungen notwendigen Bedarfsverzeichnissen zu vermeiden, soll es gemédll Abs.5 moglich sein,
GDA oder deren Dienstleistern (z.B. fiir die etablierten Dienste zur Befundiibermittlung)
bedarfskonforme Ausziige aus dem eHVD zur Verfligung stellen zu konnen. Um den Missbrauch dieser
Daten zu vermeiden, wird ihre Verwendung auf die Unterstiitzung des betreffenden elektronischen
Gesundheitsdienstes eingeschréankt.

Zu §12:

Fir das offentliche Gesundheitsportal wurden auf Basis europdischer und sonstiger Initiativen
umfassende Qualitétskriterien fiir gesundheitsbezogene Informationsangebote im Internet entwickelt. Thre
Zusammenfassung in Leitlinien bzw. deren Verdffentlichung soll im Gesundheitsportal erfolgen.

Zu Abschnitt 4:

Bei der Elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) handelt es sich um ein Informationssystem, das die
relevanten, digitalen ELGA-Gesundheitsdaten eindeutig identifizierter Personen enthilt. Die Daten
stammen von verschiedenen ELGA-GDA, was ELGA in die Ndhe eines Informationsverbundsystems
riickt. Andererseits sehen die Modularisierung des Opt-outs (§ 15 Abs. 2) sowie vor allem die dezentrale
Struktur wesentliche Unterschiede zu den im DSG 2000 geregelten Informationsverbundsystemen vor,
weshalb im Rahmen dieses Entwurfs teilweise abweichende Bestimmungen getroffen wurden (leges
speciales). Daten- und Informationsmaterial stehen grundsétzlich jederzeit orts- und zeitunabhingig allen
berechtigten Personen (ELGA-Teilnehmer/inne/n und ELGA-GDA je nach individuellen
Zugriffsberechtigungen) entsprechend ihrer Rollen und den datenschutzrechtlichen Bedingungen einer
bedarfsgerecht aufbereiteten Form zur Verfiigung. Von lokalen Krankenhausinformationssystemen (KIS)
unterscheidet sich die ELGA jedenfalls durch ihre Erstreckung auf ELGA-GDA des gesamten
Bundesgebietes (§ 13 Abs. 3). Der personliche Anwendungsbereich erstreckt sich auf alle ELGA-GDA,
die in Osterreich Gesundheitsdaten verwenden.

Telemedizin — das ist die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen ohne gleichzeitige korperliche
Anwesenheit der beteiligten Personen mit Hilfe von Einrichtungen der Informations- und
Kommunikationstechnologie — wird als in der Regel gerichtete Kommunikation nicht dem 4. Abschnitt
dieses Entwurfs unterliegen. Es kann aber durchaus sein, dass Daten der ELGA fiir telemedizinische
Zwecke verwendet werden sollen. Dann richtet sich die Verwendung dieser Daten doch nach den
Bestimmungen dieses Abschnittes.

Wenn von eMedikation gesprochen wird, ist damit die elektronische Verwendung von Medikationsdaten
im Rahmen von ELGA gemeint. Bei der eMedikation handelt es sich um eine so genannte ELGA-
Anwendung. Die ELGA-Anwendungen wurden grundsétzlich nicht ndher geregelt, da sie nur eine unter
mehreren moglichen Verwendungsarten von ELGA-Gesundheitsdaten darstellen und zukiinftige
Entwicklungen nicht ausgeschlossen werden sollten. Einzig fiir die Verwendung von Medikationsdaten
(eMedikation) waren aus medizinischen Griinden abweichende Regelungen, wie sie etwa in § 15 Abs. 2
vorgesehen sind, zu treffen.

Zu § 13:

Abs. 1 umschreibt die Zwecke, die mit ELGA erreicht werden sollen. Nédhere Details sind dem
Allgemeinen Teil Punkt II.1 zu entnehmen.

Die Abs. 2 und 3 verpflichten die ELGA-GDA zur Teilnahme an ELGA und Verwendung der ELGA-
Funktionen zum Wohl der Patientenschaft. ELGA-Gesundheitsdaten sind grundsétzlich in strukturierter
elektronischer Form auf Basis anerkannter internationaler Standards aus dem Gesundheitswesen, wie
insbesondere dem Standard Clinical Document Architecture (CDA), verpflichtet. Dieser ist ein von
Health Level 7 (HL7) erarbeiteter, auf XML (Extensible Markup Language) basierender Standard fiir den
Austausch und die Speicherung klinischer Inhalte. Dabei entspricht ein CDA-Dokument einem klinischen
Dokument (z.B. Arztbrief, Befund, ...). Unter HL7 werden internationale Standards fiir den Austausch
von Daten zwischen Organisationen im Gesundheitswesen und deren Computersystemen
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zusammengefasst. Die Zahl 7 des Namens HL7 bezieht sich auf die Schicht7 des ISO/OSI-
Referenzmodelles fiir die Kommunikation (ISO 7498-1) und driickt damit aus, dass hier die
Kommunikation auf Applikationsebene beschrieben wird.

Aus haftungsrechtlicher Sicht ist anzumerken, dass die Pflicht zur Verwendung von ELGA auch vor dem
Hintergrund berufsrechtlicher Sorgfalts- und Aufkldrungspflichten nicht dazu fiihrt, dass ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter abkldren missten, ob Widerspriiche zu bestimmten Daten vorliegen.
Haftungsrechtlich ist kein Unterschied gegeben, ob in einem personlichen Gespréch ein Patient Fragen
unrichtig beantwortet oder erforderliche Mitteilungen unterdriickt, oder ob wesentliche Daten auf
Initiative des Patienten durch Opt-out dem ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter nicht zukommen. Es liegt
im Risiko des Patienten, wenn er vom Opt-out Gebrauch gemacht hat und diesen Umstand verschweigt.

Abs. 4 beschreibt, welche Daten aus anderen Registern in ELGA verwendet werden sollen. Zur
Verbesserung der Entscheidungsgrundlage sollen nicht nur die im Rahmen der Gesundheitsdienstleistung
anfallenden Gesundheitsdaten verwendet werden, sondern insbesondere auch die in anderen Registern des
Gesundheitsbereiches enthaltenen Daten komfortabel im Rahmen von ELGA zur Verfiigung gestellt
werden. Voraussetzung ist, dass diese Register zumindest abstrakt behandlungsrelevant sind. Register, auf
die keiner der ELGA-GDA gemil § 2 Z 10 zugreifen darf, diirfen nicht zum Datenimport herangezogen
werden. ELGA-GDA, die auf bestimmte Register nicht zugreifen diirfen, diirfen dies auch nicht, wenn
diese Daten in ELGA tiibernommen wurden. D. h. die per Gesetz bestehenden Zugriffsbeschrankungen
sind in der Grobberechtigung des Berechtigungssystems abzubilden. Als Register im Sinne dieser
Bestimmung kédmen insbesondere in Betracht:

- das Herzschrittmacher-, ICD-, Looprecorder-Register gemdBl § 73 Medizinproduktegesetz, BGBI.
Nr. 657/1996,

- das Widerspruchsregister gemafl § 62d Kranken- und Kuranstaltengesetz, BGBI. Nr. 1/1957, oder

- das Implantatregister fiir den Bereich der Hiiftendoprothetik gemi3 der Verordnung der
Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und Jugend betreffend die Einrichtung eines
Implantatregisters fiir den Bereich der Hiiftendoprothetik, BGBI. II Nr. 432/2008.

Die Formulierung ,,Daten gemdf3 §2 Z9 lit. a bis ¢* ergibt sich aus der Definition der ELGA-
Gesundheitsdaten, wonach diese nur in ELGA vorliegen konnen. Daten, die diesen Daten entsprechen,
aber nicht in ELGA verwendet werden, sind keine ELGA-Gesundheitsdaten. Aus diesem Grund wurde
die vorliegende Formulierung gewihlt, um auszudriicken, dass alle Daten, die inhaltlich ELGA-
Gesundheitsdaten entsprechen, gemél Abs. 4 zu iibernehmen sind.

Das Prinzip, dass ein Behandlungs- bzw. Betreuungsverhiltnis vorliegen muss (§ 14 Abs. 3 Z 1), wird nur
ausnahmsweise durchbrochen und zwar einerseits durch Abs. 4 und andererseits durch Abs. S. In beiden
Fillen ist aber durch die informationelle Selbstbestimmung der ELGA-Teilnehmer/innen der
erforderliche Ausgleich geschaffen. So ist fiir die Teilnahme am EU-Projekt epSOS eine ausdriickliche,
jederzeit widerrufbare Zustimmung erforderlich. Auf diesen Umstand wird hier auch Bezug genommen
und klargestellt, dass im Falle einer solchen Zustimmung, die aufgrund des epSOS-Rahmenvertragswerks
schriftlich gegeben und dokumentiert werden muss, der NCP Daten von ELGA-Teilnehmer/inne/n
anderen GDA in Europa zur Verfiigung stellen darf.

Um Akzeptanz fir ELGA unter den ELGA-GDA zu schaffen, sind gemdfl Abs. 6 Mindestkriterien
(Service Level Agreement [SLA]) zu Verfiigbarkeit (inkl. Antwortzeiten) festzulegen. Abweichungen
kénnen fiir unterschiedliche ELGA-Anwendungen vorgesehen werden. Weiters sind die
Mindestanforderungen an das IT-Sicherheitskonzept im Rahmen von ELGA sowie Vorgaben fiir die
Struktur von ELGA-Gesundheitsdaten (z.B. CDA-Dokumente, Medikationsdaten, etc.) festzulegen. Der
Inhalt des Aushanges gemidll § 16 Abs. 5 ist so zu gestalten, dass er leicht verstindlich ist und die
wesentlichen Patient/inn/en/rechte dieses Gesetzes dargestellt werden.

Zu § 14:

Diese Bestimmung ist die zentrale Datenschutzbestimmung des 4. Abschnittes zur ELGA. Die
Verwendungsbeschrankungen beziehen sich nur auf die direkt personenbezogenen ELGA-
Gesundheitsdaten, die in der ELGA gespeichert sind. Nicht umfasst sind davon andere Daten, wie etwa
Verbindungsdaten, die zur Aufrechterhaltung der technischen Infrastruktur bendtigt werden.

Abs. 1 beschreibt die formellen Voraussetzungen, die erfiillt sein miissen, unter denen ELGA-
Gesundheitsdaten verwendet werden diirfen. Demnach diirfen diese ELGA-Gesundheitsdaten nur dann
verwendet werden, wenn sowohl der Patient/die Patientin als auch sein/ihr/e Behandler Betreuer/in iiber
das System eindeutig identifiziert und der/die jeweilige Behandler/Betreuer/in auch gemi3 § 20
berechtigt ist. Thr Vorliegen ist aber nicht ausreichend (arg: ,,insbesondere®) — vielmehr miissen noch
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inhaltliche = Voraussetzungen, wie etwa die des Abs.3 oder anderer gesetzlicher
Datenschutzbestimmungen, beriicksichtigt werden.

Abs. 3 stellt eine Beschrinkung der Datenverwendung in inhaltlicher Sicht dar. Die in der ELGA
gespeicherten Gesundheitsdaten diirfen ausschlieflich zu den genannten Zwecken von den genannten
Personen verwendet werden.

Auch muss ein Behandlungs- oder Betreuungsverhiltnis vorliegen. Fiir den Nachweis eines Behandlungs-
oder Betreuungsverhéltnisses bietet sich insbesondere die e-card (§ 31d ASVG) in Kombination mit
amtlichen Lichtbildausweisen (vgl. § 5 Abs. 11 der Musterkrankenordnung 2007, Nr. 130/2006, in der
Fassung der Nr.5/2010) an. Allerdings darf es durch die Verwendung der e-card nicht zu einer
Diskriminierung nicht in Osterreich versicherter ELGA-Teilnehmer/innen, die in Osterreich behandelt
werden wollen, kommen.

Aus Z2 ergibt sich, dass nur die ELGA-Teilnehmer/innen selbst sowie deren gesetzliche oder
bevollmédchtigte Vertreter/innen in die ELGA Einblick nehmen diirfen. Zu den gesetzlichen
Vertretern/innen zdhlen etwa Eltern und Sachwalter/innen, zu den bevollméchtigten Vertretern/innen all
jene, die mit einer Vollmacht des/der zu Vertretenen ausgestattet sind. Die Rechte Minderjéhriger richten
sich nach den allgemeinen zivirechtlichen Bestimmungen.

Andere als die in Abs. 3 genannten Personen diirfen nicht auf ELGA-Gesundheitsdaten zugreifen. Dies
wird noch einmal verstirkt durch das ausdriickliche Verbot in Abs. 4, der gemeinsam mit der
Verwaltungsstrafbestimmung des § 24 Abs.2 zu lesen ist. ELGA-Teilnehmer/innen soll durch diese
Bestimmungen der bestmogliche Schutz vor dem Abndtigen eines ELGA-Zugriffs und somit der
Kenntnisnahme der ELGA-Gesundheitsdaten geboten werden.

Mit Abs. 5 wird eine spezielle ELGA-Verschwiegenheitspflicht, die dem Datengeheimnis des § 15 DSG
2000 nachgebildet ist, eingefiihrt.

Abs. 6 setzt sich als lex specialis zu § 17 DSG 2000 mit der Publizitdt von ELGA auseinander. Der
4. Abschnitt des DSG 2000 setzt Abschnitt IX der Datenschutzrichtlinie (RL 95/46/EG) iiber die Meldung
von Datenverarbeitungen um (Art. 18 — 21 leg. cit.). Das Meldeverfahren dient der Offenlegung
(Erwégungsgrund 48 RL 95/46/EG), weshalb die Mitgliedstaaten beispielsweise gemdl Art. 18 Abs. 3
leg. cit. von der Meldepflicht fiir 6ffentliche Register absehen diirfen. Auch wenn eine Beeintrichtigung
der Rechte und Freiheiten unwahrscheinlich ist (Art. 18 Abs.2 1. Anstrich RL 95/46/EG), kann die
Meldepflicht beschrinkt oder gar ganz aufgehoben werden. Diese Ausnahme wurde innerstaatlich
beispielsweise fiir die Standardanwendungen (§ 17 Abs. 2 Z 6 DSG 2000) in Anspruch genommen. Das
Erfordernis dass ,,eine Beeintrichtigung der Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen
unwahrscheinlich ist” (Art. 18 Abs. 1 1. Anstrich RL 95/46/EG) steht nicht notwendigerweise der
Verwendung sensibler Daten entgegen. Dies belegen zahlreiche Standardanwendungen — wie etwa SA002
Personalverwaltung fiir privatrechtliche Dienstverhéltnisse, SA008 Personenstandsbiicher, SA013
Personalverwaltung des Bundes und der bundesnahen Rechtstriger, SAO15 Personalverwaltung der
Lénder, Gemeinden und Gemeindeverbénde oder SA024 Patientenverwaltung und Honorarabrechnung —
die sensible Daten umfassen.

Die Meldungserleichterung des § 19 Abs.3 DSG 2000 fiir Musteranwendungen stiitzt sich nach den
Materialien zum DSG 2000 (RV 1613 d BIgNR 45 XX. GP, 45) darauf, dass sowieso alle Vorgaben des
Art. 19 RL 95/46/EG (Inhalt der Meldung) erfiillt werden und daher gar keine Ausnahme zur
Meldepflicht besteht. Durch den GDA-Index (§ 18), das Berechtigungssystem (§ 20) und das
Protokollierungssystem (§ 21) haben die ELGA-Teilnehmer/innen jederzeit uneingeschriinkten Uberblick
einerseits iiber die Auftraggeber und andererseits iiber die zuldssigen und tatsdchlich durchgefiihrten
Verwendungen. Die dem Art. 19 Abs. 1 lit. a RL 95/46/EG vergleichbaren Informationen iiber die
Auftraggeber (§§23f DSG 2000) konnen dem GDA-Index (§ 18) entnommen werden. Die
Zweckbestimmungen der Verwendungen fiir die im ELGA enthaltenen ELGA-Gesundheitsdaten (Art. 19
Abs. 1 lit. b RL 95/46/EG) ergeben sich einerseits aus den abstrakten Regelungen dieses Entwurfs und
der Grobberechtigung gemil § 20 Abs.2 sowie andererseits aus der Feinberechtigung gemall § 20
Abs. 3. Die Kategorien der Betroffenen, der Empfénger und der zu verwendenden Daten (Art. 19 Abs. 1
lit. c und d RL 95/46/EG) ergeben sich aus den Bestimmungen iiber die ELGA-Teilnahme (§ 15) sowie
den Definitionen der ELGA-GDA gemdBl § 2 Z 10 und der ELGA-Gesundheitsdaten gemall § 2 Z 9.
Dateniibermittlungen ins Ausland (Art. 19 Abs. 1 lit.e¢ RL 95/46/EG) dirfen nur unter den
Voraussetzungen des § 13 Abs. 5 erfolgen, womit die Information des/der Betroffenen garantiert ist, da
gemil § 13 Abs. 5 die Zustimmung des/der Betroffenen erforderlich ist. Zusitzlich sind die tatsidchlich
erfolgten Verwendungen sind {iber das Zugangsportal (§ 22) im Protokollierungssystem (§ 21) ersichtlich.
AuBerdem miissen nach Art. 19 Abs. 1 lit. f die Datensicherheitsmafinahmen nachvollziehbar sein. Auch
diesem Erfordernis wird durch den vorliegenden Entwurf — siehe u. a. die Dokumentationspflicht geméf
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§ 8 — entsprochen, sodass der bereits fiir den § 19 Abs. 3 DSG 2000 eingeschlagene Weg auch hier ein
gangbarer ist. Dariiber hinaus sind sogar die Voraussetzungen des Art. 18 Abs. 2 RL 95/46/EG erfiillt, da
alle erforderlichen Kriterien (Zweck, Kategorien der Daten, Betroffenen und Empfanger sowie Dauer der
Aufbewahrung) im Entwurf geregelt werden (sieche oben). Die zuldssige Autbewahrungsdauer ist in § 19
Abs.4 bis 6 geregelt. Angesichts der umfangreichen Datensicherheitsbestimmungen (vgl. insb.
2. Abschnitt), der speziellen Datenverwendungsregeln (vgl. insb. diesen Paragrafen), der im Vordergrund
stehenden Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen (siche oben im Allgemeinen Teil der Erlduterungen), der
grundsitzlich dezentralen Struktur von ELGA (§ 19 Abs. 4) sowie der wirkungsvollen Verwaltungs- und
Strafbestimmungen ist auch eine Beeintrachtigung der Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen im
Sinne des Art. 18 Abs. 2 RL 95/46/EG unwahrscheinlich.

Zu § 15:

Diese Bestimmung regelt die Teilnahme an ELGA, die grundsétzlich fiir alle gilt. Voraussetzung dafiir ist
zum einen die eindeutige Identifizierbarkeit, und zum anderen, dass kein giiltiger Widerspruch gemal
Abs. 2 (,,Opt-out™) vorliegt. Moglich ist sowohl eine generelle Teilnahme an ELGA (es kommt zur
Aufnahme aller ELGA-Gesundheitsdaten), als auch eine Teilnahme an bestimmten ,,Modulen®, wie der
eMedikation (es werden nur Medikationsdaten aufgenommen) oder der Aufnahme von ELGA-
Gesundheitsdaten ohne Medikationsdaten (§ 15 Abs. 2).

Der erste Satzteil der Z 3 bezieht sich auf die so genannte Zentrale Partnerverwaltung (ZPV) des
Hauptverbands der 0Osterreichischen Sozialversicherungstridger. Darin sind u.a. alle Versicherten
eingetragen, d. h. dass die Teilnahmepflicht grundsatzlich auf alle Versicherten gilt. Zusétzlich (zweiter
Satzteil der Z 3) gilt die Teilnahme fiir alle Personen, die sich in Osterreich von einem ELGA-GDA
behandeln oder betreuen lassen.. Somit sind auch Personen, die nicht sozialversichert sind, nach ihrem
ersten Arztbesuch in ELGA eingebunden, sofern sie keinen Widerspruch einlegen. Das trifft auch auf
Tourist/inn/en zu, da Abs. 1 ausdriicklich auf natiirliche Personen und nicht auf das Kriterium
»Staatsbiirgerschaft™ abstellt.

Abs. 2 legt fest, dass der Teilnahme an ELGA jederzeit widersprochen werden kann. Es bedarf dabei
einer genauen Priifung, ob der Widerspruch tatsdchlich giiltig ist.

Das Mitteilungsverfahren kann sowohl elektronisch — etwa mittels Biirgerkarte — als auch auf
herkdmmlichem, insbesondere postalischem, Weg abgewickelt werden. Jedenfalls erforderlich ist, dass
die eindeutige Identitdt desjenigen/derjenigen, der/die aus ELGA optieren mochte, gesichert festgestellt
werden kann.

Das Opt-out kann — wie oben beschrieben — entweder ein Gesamt-Opt-out (alle ELGA-Gesundheitsdaten)
oder ein partielles Opt-out entweder fiir Medikationsdaten oder andere ELGA-Gesundheitsdaten sein.

Abs. 3 normiert, dass der Bundesminister fiir Gesundheit mittels Verordnung eine so genannte
»Widerspruchstelle® festzulegen hat. Der Bundesminister muss die Verordnung so rechtzeitig erlassen,
dass einer ELGA-Teilnahme jedenfalls vor (faktischer) Inbetriecbnahme von ELGA widersprochen
werden kann. So soll sichergestellt werden, dass es zu keiner ELGA-Teilnahme kommt, ohne dass bereits
eine Moglichkeit zum Widerspruch besteht.

Der generelle Widerspruch kann jederzeit widerrufen werden (Abs.5). In Zeiten eines giltigen
Widerspruchs besteht kein rechtlicher Anspruch auf eine nachtragliche Aufnahme von ELGA-
Gesundheitsdaten. Es steht jedoch einem ELGA-GDA und einem/einer ELGA-Teilnehmer/in frei, solche
Daten, die in den Zeitrdumen des Widerspruchs erstellt wurden, in ELGA aufzunehmen.

In Abs. 1 sind die besonderen Rechte, die den ELGA-Teilnehmer/inne/n aufgrund ihrer Eigenschaft als
ELGA-Teilnehmer/innen zustehen, nicht abschlieBend aufgezihlt. Andere Rechte, die sich aus diesem
Entwurf oder anderen Bestimmungen ergeben, bleiben unberiihrt. Ein weiteres Teilnehmer/innen/recht,
das in diesem Entwurf enthalten ist, ist das Recht seinen generellen Widerspruch gemd8 § 15 Abs. 2 zu
erkldren.

Das Einsichtsrecht gemidf3 Z 1 etwa geht den Bestimmungen iiber das Auskunftsrecht (§ 26 DSG 2000)
vor. Dieses steht subsididr dennoch zu.Die Einsicht kann nicht nur jederzeit und von jedem beliebigen Ort
aus erfolgen, sondern auch beliebig oft und immer kostenlos. Im Gegensatz dazu ist das herkdmmliche
Auskunftsrecht gemafl § 26 DSG 2000 nur bei der ersten Anfrage im Jahr kostenlos (§ 26 Abs. 6 DSG
2000). Die dadurch geschaffene Transparenz fiihrt zu einer wesentlichen Stiarkung der
Patient/inn/en/rechte. Bisher waren die eigenen, zur weiteren Behandlung oder Betreuung, verwendeten
Daten dem Patienten/der Patientin kaum bis gar nicht bekannt — in Zukunft kann jeder/jede ELGA-
Teilnehmer/in in diese sooft er/sie will, zu jeder Zeit Einsicht nehmen.

Die Stiarkung der Patient/inn/en/rechte kann durch zwei Mechanismen besonders wahrgenommen werden:
Einerseits durch die Maoglichkeit der Aufnahme von ELGA-Gesundheitsdaten im Einzelfall zu
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widersprechen (Z 3), andererseits durch die Moglichkeit bereits aufgenommene ELGA-Gesundheitsdaten
auszublenden und somit unsichtbar zu machen (Z 4).

Das Widerspruchsrecht geméB Z 3 erméglicht dem/der ELGA-Teilnehmer/in, die Aufnahme seiner/ihrer
Daten in ELGA ganz oder teilweise zu untersagen (,,Opt-out im Einzelfall).Die Ausiibung des
Widerspruchsrechts im Einzelfall ist nicht in ELGA, sondern in der jeweiligen Krankengeschichte zu
dokumentieren (§ 19 Abs. 4).

Das Ausblendungsrecht der Z 4 wird tiber die im Berechtigungssystem gespeicherte Feinberechtigung
(§ 21 Abs. 3), die insbesondere iiber das Zugangsportal (Internet) erreichbar ist, wahrgenommen. Fiir
ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter ist nicht ersichtlich, dass ELGA-Gesundheitsdaten ausgeblendet
wurden.

Abs. 2 statuiert ein Diskriminierungsverbot. Damit soll sichergestellt werden, dass es durch die
Teilnahme bzw. nicht Nichtteilnahme zu keiner Schlechterstellung kommen darf.Abs. 4 normiert eine
von den ELGA-Systempartnern einzurichtende Ombudsstelle, an die sich ELGA-Teilnehmer/innen mit
jeglichen Anliegen rund um ELGA wenden kdnnen. Zu solchen Angelegenheiten zdhlen etwa allgemeine
Anfragen zu ELGA und den Teilnehmer/innen/rechten, die AuBerung des Verdachts auf Missbrauch bzw.
missbrauchliche Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten aber auch Fragen der technischen
Handhabung. Die Artikel 29-Datenschutzgruppe hat in ihrem Arbeitspapier ,,Verarbeitung von
Patientendaten in elektronischen Patientenakten (EPA) vom 15.2.2007 u. a. festgehalten, dass es
effiziente Kontrollmechanismen fiir die Verarbeitung von EPA-Daten geben muss. Mit Einrichtung einer
Ombudsstelle, die kostenlos berdt und Empfehlungen aussprechen kann, soll diesem Erfordernis
entsprochen werden. Der Ombudsstelle kommt beratende und unterstiitzende Funktion zu; ihre Organe
handeln weisungsfrei. Die Beschreitung des Rechtsweges bleibt von dieser Bestimmung unbertihrt.

Abs. 5 sieht eine Informationsverpflichtung des ELGA-GDA vor. ELGA-GDA haben ELGA-
Teilnehmer/innen in Form eines dauernden Aushanges an gut sichtbarer Stelle in ihren Raumlichkeiten
iiber ELGA, insbesondere iiber ihre Opt-out-Moglichkeit im Einzelfall, zu informieren. Mindestinhalte
dieser Information werden insbesondere zum Zwecke der Einheitlichkeit vom Bundesminister fiir
Gesundheit per Verordnung festgelegt (§ 13 Abs. 6). Die ELGA-GDA haben iiberdies entsprechend ihrer
Informationsverpflichtung gemidl §24 DSG2000 die ELGA-Teilnehmer/innen {iiber ihre
Teilnehmer/innen/rechte aufzukldren.

Zu§17:

Der Patientenindex (Abs. 1) gewihrleistet eine eindeutige Zuordnung der verteilten ELGA-Gesundheits-
daten zu einer eindeutig identifizierten natiirlichen Person. Da die Identifikation im Gesundheitsbereich
bisher flichendeckend vorwiegend iiber die Sozialversicherungsnummer erfolgt und lokal durch eigene
Personenkennzeichen der jeweiligen GDA, bedarf es einer Einrichtung, die diese gewachsenen Strukturen
in das Identifikationssystem des E-GovG mit bPK und Stammzahl iiberfiihrt. Diese Aufgabe soll der
Patientenindex erfiillen, weshalb beispielsweise auch geméll Abs. 2 Z 4 lokale Patient/inn/enkennungen
zu fithren sind.

In Abs. 2 werden 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. I Nr. 135/2009, Rechnung. Die in den Ziffern 1 und 2 angefiihrten Daten werden
vor allem zur Errechnung von bPK benétigt. Mit Hilfe dieser Angaben ist es mit an Sicherheit grenzender
Wahrscheinlichkeit moglich einen eindeutigen Treffer im ZMR zu erzielen, was Voraussetzung fiir die
Errechnung eines bPK ist.

Hinter der Formulierung der Z4 lit.a verbirgt sich nichts anderes als die jeweilige
Sozialversicherungsnummer. Aus heutiger Sicht ist die Verwendung der Sozialversicherungsnummer im
Patientenindex unverzichtbar, da diese de facto derzeit das wichtigste Identifikationsmerkmal im
Gesundheitswesen ist. Da ELGA — wie bereits oben erldutert nicht auf osterreichische Staatsbiirger/innen
beschrinkt ist, kann es durchaus auch zur Teilnahme auslédndischer Staatsbiirger/innen kommen. Fiir
diesen Fall soll die jeweilige Sozialversicherungsnummer, wie auch immer diese ausgepriagt und benannt
ist, verwendet werden.

Die lokalen Patienten/innenkennungen — angefiihrt in Z 4 lit. b — sollen im Patientenindex gefiihrt
werden, um einerseits die Migration in das Identifikationssystem des E-GovG zu erleichtern und
andererseits schon bestehende Aktenverwaltungssysteme besser in ELGA integrieren zu kdnnen. Die lit. ¢
und d verlangen zur Sicherung der Identifikation auslidndischer ELGA-Teilnehmer/innen zusitzliche
Identifikationsmerkmale.

Der Patientenindex wird vorrangig aus anderen E-Government-Registern wie etwa der beim
Hauptverband der oOsterreichischen Sozialversicherungstriger gefithrten Zentralen Partnerverwaltung



260/ME XXIV. GP - Ministerialentwurf - Erl&uterungen
23 von 27

(ZPV) oder dem von der Stammzahlenregisterbehdrde gefiihrten Ergdnzungsregister gebildet (Abs. 3).
Nur in Ausnahmefillen sollen die Daten von den GDA ermittelt werden.

Zu § 18:

Die ELGA-GDA agieren sowohl als Quelle von Informationen (, als auch als Nutzer von Informationen.
Der ELGA-Gesundheitsdiensteanbieterindex (Abs. 1) dient der Identifikation von ELGA-GDA und stellt
die erste Stufe der Rechteverwaltung dar. Nur ELGA-GDA die im GDA-Index eingetragen sind, kommen
im Rahmen des Berechtigungssystem als potentielle Auftraggeber von ELGA (siehe Erldauterungen zu
§ 19 Abs. 1 und 2) in Frage. Wie der Patientenindex, so wird auch der GDA-Index aus bestehenden
Registern, ndmlich dem eHealth-Verzeichnisdienst, befiillt.

Zu §19:

Abs. 1 verpflichtet die ELGA-GDA zur Speicherung der ELGA-Gesundheitsdaten in geeigneten
Datenspeichern. Diese sind ebenso dezentral wie die einzelnen Verweisregister. Diese sind aufgrund der
dezentralen Speicherung der ELGA-Gesundheitsdaten notwendig, um deren Speicherort (Adressen) zu
kennen, um auf sie zugreifen zu konnen. Die Verweisregister fungieren gleichsam als Inhaltsverzeichnis
fir ELGA. Dieser Ansatz der verteilten Datenspeicherung wurde aus Datenschutzgriinden, Griinden des
Investitionsschutzes sowie der Systemsicherheit gewdhlt. So wird der Aufwand fiir die Anpassung
bestehender Aktenverwaltungssysteme im Gesundheitsbereich mdglichst gering gehalten. Weiters wird
klargestellt, dass die ELGA-GDA datenschutzrechtliche Auftraggeber sind.

Dieselben Bestimmungen trifft Abs. 2 nicht fiir die eigentlichen Daten — die ELGA-Gesundheitsdaten —
sondern die Verweise darauf. Auch hier besteht eine Speicherpflicht der elektronischen GDA — auch hier
sind sie Auftraggeber im Sinne des § 4 Z 4 DSG 2000. In der Praxis wird die Speicherung der ELGA-
Gesundheitsdaten in einen Datenspeicher und die Aufnahme des entsprechenden Verweises in das
Dokumentenregisternetz nicht als zwei getrennte Aktionen wahrnehmbar sein.

Abs.3 unterscheidet zwischen Gesundheitsdaten, die wu. U. unteschiedlich schwerwiegende
Konsequenzen mit sich bringen kénnen. Daher diirfen Daten, die sich auf eine HIV-Infektion, psychische
Erkrankungen oder Schwangerschaftsabbriiche beziehen, nur auf ausdriickliches Verlangen der ELGA-
Teilnehmer/innen in ELGA als ELGA-Gesundheitsdaten gespeichert werden.

Gemal Abs. 4 sind Widerspriiche gegen die Speicherung von ELGA-Gesundheitsdaten in der jeweiligen
Krankengeschichte zu dokumentieren. Dies entspricht der in Art. 21 der Patientencharta vorgesehenen
Vorgangsweise, wonach die notwendige Dokumentation der Behandlung bzw. Betreuung sicherzustellen
ist. AuBerdem hat ist auch eine gewisse Warnfunktion fiir den/die ELGA-Teilnehmer/in, sich seines
Widerspruchs im Einzelfall bewusst zu werden. Die Dokumentation erfolgt auerhalb der ELGA, da es
aufgrund des Widerspruchs zu keiner Befassung der ELGA kommt.

Abs. 5 sieht ein automatisches ,,Ablaufdatum® fir ELGA-Gesundheitsdaten vor. Damit soll vermieden
werden, dass ELGA mit irrelevanten, weil nicht mehr aktuellen, ELGA-Gesundheitsdaten tiberladen wird.
In manchen Féllen kann es jedoch auch medizinisch sinnvoll sein, auf dltere ELGA-Gesundheitsdaten
zugreifen zu konnen. Fiir diese Fille konnen ELGA-Teilnehmer/innen und ELGA-GDA eine
abweichende Frist (Abs. 6) vercinbaren, die sich beispielsweise auch auf die gesamte Lebenszeit
erstrecken kann. Diese Ausnahme ist insbesondere fiir chronisch kranke Menschen von Bedeutung.

In Anlehnung an die kurze Verjahrungsfrist von drei Jahren fiir Schadenersatzforderungen (§ 1489
ABGB), wird auch die grundsatzliche Speicherdauer im Normalfall mit drei Jahren festgelegt. Das ist
auch der Grund fiir die dreijahrige Frist post mortem gemd3 Abs. 6 Z 2 bei Patientenverfiigungen und
Vorsorgevollmachten. Abweichungen davon sind fiir Laborbefunde (Abs. 6 Z 1) und Medikationsdaten
(Abs. 7 Z 2) vorgesehen, da diese Daten medizinisch nur relevant sind, wenn sie aktuell sind.

Abs. 7 sieht grundsitzliche Abweichungen fiir Medikationsdaten vor. Diese sind erstens zentral zu
speichern und zweitens schon nach sechs Monaten zu l6schen. Die eMedikation wird die erste
Nutzanwendung von ELGA sein. Mit steigender Anzahl an Arzneimitteln steigt auch die
Wahrscheinlichkeit unerwiinschter Wechselwirkungen bzw. Fehlmedikationen. Durch nicht vernetzt
vorliegende Arzneimittelinformation kommt es zudem héufig auch zu Mehrfachverordnungen. Im
Zentrum der Uberlegungen von eMedikation steht die Erhdhung der Patient/inn/en/sicherheit sowie die
Patient/inn/en-Compliance, durch Vermeidung unerwiinschter Wechselwirkungen. Die technische
Umsetzung soll als Pilotbetrieb in drei Regionen Osterreichs, ndmlich in Wien (Donaustadt SMZ Ost),
00 (Wels-Grieskirchen) sowie Tirol (Reutte/Zams), mit Frithjahr 2011 beginnen. Dieser Pilotbetrieb soll
bis Ende 2011 laufen und begleitend evaluiert werden.

Als weitere MaBnahme zur Stirkung der Patient/inn/en/rechte sieht Abs.8 die Moglichkeit eine
abweichende Loschfrist zu vereinbaren vor. Eine vereinbarte Frist geht abweichenden Fristen gemif
Abs. 5 und 6 vor.
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Die in Abs.9 geregelten Verweise sind das Herzstiick der ELGA: Sie dienen dem Auffinden der
dezentral gespeicherten ELGA-Gesundheitsdaten. Dazu ist es notwendig, dass sie Daten iiber den/die
Betroffene/n, mit anderen Worten den/die ELGA-Teilnehmer/in (Z 1), den Auftraggeber/ELGA-GDA
(Z 2) und die ELGA-Gesundheitsdaten (Z 3) enthalten. Wahrend die in den Ziffern 1 und 2 genannten vor
allem der Zugriffskontrolle dienen, d. h. dass nur die Daten des/der einen ELGA-Teilnehmers/in, der/die
von dem einen ELGA-GDA behandelt wurde, gefunden werden, sind die in Z 3 angefiihrten Daten
(Metadaten) notwendig, um die Suche in den ELGA-Gesundheitsdaten selbst zu steuern. Die eindeutige
Kennung der ELGA-Gesundheitsdaten (lit. b) sollte eine fortlaufende Nummer sein, um bei der
Protokollierung (§ 21) eindeutig und dennoch mit geringem Speicherverbrauch die verwendeten Daten
identifizieren zu konnen. Der Hinweis auf allenfalls friihere ELGA-Gesundheitsdaten (lit. d) soll eine
Versionierung von ELGA-Gesundheitsdaten erlauben, indem beispielsweise auf die eindeutige Kennung
(lit. b) der vorigen Version verwiesen wird. Unter ,medizinischer Bezeichnung der ELGA-
Gesundheitsdaten® (lit. ) sind insbesondere die Art der ELGA-Gesundheitsdaten (Entlassungsbrief,
Laborbefund, etc.) und die jeweilige medizinische Fachrichtung zu verstehen. D. h. der Verweis hat
keinen medizinischen Inhalt, sondern enthdlt nur die Bezeichnung (,,Beschlagwortung) der ELGA-
Gesundheitsdaten in fiir Menschen lesbarer oder codierter Form, z.B. ,,Entlassungsbrief der chirurgischen
Abteilung*.

Zu § 20:

Das  Berechtigungssystem ist die  zentrale = ELGA-Komponente zur  Wahrung  des
Teilnehmer/innen/willens. Dies geschieht gemal3 Abs. 1 auf zwei Ebenen:

1. auf einer generellen Ebene (Abs. 2), die durch Verordnung des Bundesministers geregelt wird
(,,Grobberechtigung*) und

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

Durch diesen Ansatz sollen sowohl Interessen an einem reibungslosen Betrieb von ELGA als auch
Personlichkeitsrechte von Betroffenen optimal miteinander in Einklang gebracht werden.

Die generellen Zugriffsberechtigungen des Abs.2 sollen eine ausgewogene Balance zwischen
Praktikabilitdt und Datenschutz gewéhrleisten. Sie beschreiben abstrakt, welche Rollen von ELGA-GDA
welche Arten von Gesundheitsdaten lesen, schreiben oder beides diirfen. Der Bundesminister fiir
Gesundheit hat die generellen Zugriffsberechtigungen, die man auch als generelle Zugriffsregeln
bezeichnen kann, mittels Verordnung festzulegen. Dadurch soll es einerseits moglich sein auf sich
andernde Umsténde schnell reagieren zu konnen, andererseits sollen die generellen Zugriffsregeln als
Standard, die ELGA-Teilnehmer/innen davon entlasten unbedingt eigene, individuelle
Zugriffsberechtigungen anlegen zu miissen. Die Bezeichnung ,,Grobberechtigung* ergibt sich daraus,
dass die Zugriffsregeln aus einer allgemeinen Sicht im Verordnungsweg festgelegt werden. In der
Verordnung ist anzugeben, welche Rolle von ELGA-GDA (z.B. Arzte/innen) auf welche Kategorien von
Daten (z.B. Entlassungsbrief, Laborbefund, ...) wie (lesend oder schreibend) zugreifen diirfen.
Apotheker/innen z.B. werden nur auf Medikationsdaten zugreifen diirfen.

Die individuellen Zugriffsberechtigungen (Zugriffsregeln) des Abs.3 werden ausschlieBlich von den
ELGA-Teilnehmer/inne/n definiert und gehen den generellen Zugriffsregeln des Abs. 2 vor. Sie sind von
den ELGA-Teilnehmer/innen festgelegte Regeln, wer auf welche Daten zugreifen darf. Individuelle
Zugriffsregeln konnen genauso abstrakt wie die generellen Zugriffsregeln sein (arg: ,, diirfen auch auf
einzelne [...] abstellen”). Sie unterscheiden sich also nicht zwangsldufig im Abstraktionsgrad von
generellen Zugriffsberechtigungen. Der grofle Unterschied liegt viel mehr in ihrem Zweck und in ithrem
Ursprung. Wihrend die generellen Zugriffsregeln vor allem an der Funktionsfahigkeit der ELGA
orientiert sind und vom Bundesminister fiir Gesundheit als Verordnungsgeber stammen, dienen die
individuellen Zugriffsregeln einzig der Selbstbestimmung der ELGA-Teilnehmer/innen und werden auch
nur von ihnen erstellt. Im Rahmen der Feinberechtigung kénnen einzelne ELGA-Gesundheitsdaten aus-
und wieder eingeblendet werden, wobei der Umstand der Ausblendung nicht ersichtlich sein darf sowie
einzelne oder alle ELGA-GDA fiir einen bestimmten Zeitraum oder auf unbestimmte Zeit vom Zugriff
auf bestimmte oder alle ELGA-Gesundheitsdaten ausgeschlossen werden diirfen.

Fiir die individuellen Zugriffsregeln tragen somit diec ELGA-Teilnechmer/innen alleine die inhaltliche
Verantwortung, insbesondere, dass sie ihren Vorstellungen entsprechen. Die ELGA-Teilnehmer/innen
sind somit nach der Judikatur der Datenschutzkommission (vgl. DSK 14.11.2003, K120.819/006-
DSK/2003) Auftraggeber (§ 4 Z 4 DSG 2000) dieser Zugriffsregeln.
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Zu § 21:

Zur Nachvollziehbarkeit der Verwendung der ELGA-Gesundheitsdaten fiir die Betroffenen sowie der
Aufrechterhaltung der technischen Funktionsféhigkeit und der Evaluierung des laufenden Betriebs ist die
liickenlose Protokollierung von ELGA erforderlich. Die Anlédsse, die die Protokollierung ausldsen,
konnen 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 ELGA-Teilnehmer/in oder
- das Abrufen von aggregierten Protokolldateien.

Abs. 2 zihlt die zu protokollierenden Datenarten abschlieend auf. Weitere Datenarten konnen sich aber
aus bundesgesetzlichen Bestimmungen, wie insbesondere dem § 14 DSG 2000, ergeben.

Die Datenart ,,Art des Verwendungsvorgangs®“ (Z 2) beschreibt, wie die ELGA-Gesundheitsdaten
verwendet wurden, beispielsweise ob danach gesucht wurde, auf sie zugegriffen wurde oder sie gedndert
oder erstellt wurden.

Da auBler den ELGA-Teilnehmer/inne/n selbst nur auf ELGA zugreifen darf, wer im GDA-Index
eingetragen ist, ist sichergestellt, dass fiir alle ELGA-Dienstleister ein bPK ableitbar ist. Dieses bPK ist
gemal Z 3 zu protokollieren. Ebenfalls zu protokollieren ist der Name der Person, die tatsachlich zugreift
(Z 4). Damit soll auch in jenen Fillen, in denen etwa die Ordinationshilfe und nicht der Arzt/die Arztin
selbst beispielsweise zum Ausdrucken des Rezepts zugreift, die Nachvollziehbarkeit des Zugriffs
gewihrleistet sein, auch wenn Mitarbeiter/innen der GDA nicht im GDA-Index eingetragen sind.

Die Abfragekriterien und -ergebnisse (Z 6) sind insbesondere in Zusammenhang mit Schadenersatz-
anspriichen interessant. Daher sollen die Abfragekriterien, sowie die eindeutigen Kennungen der
darauthin angezeigten ELGA-Gesundheitsdaten, auch protokolliert werden.

Abs. 3 enthilt eine zehnjéhrige Aufbewahrungsfrist der Protokolldaten geméfl Abs. 2 nach Loschung der
elektronischen Verweise. Im Zivilrecht sind fiir Schadenersatzanspriiche zwei Fristen relevant: eine kurze
Verjahrungsfrist (drei Jahre ab Kenntnis von Schaden und Schédiger/in) und eine lange Verjdhrungsfrist;
diese betrdgt 30 Jahre, wenn Schaden und Schidiger/in nicht bekannt werden oder der Schaden aus einer
oder mehreren Straftaten stammt, die nur vorsitzlich begangen werden konnen und mit mehr als
einjahrigen Freiheitsstrafe bedroht sind (vgl. § 1489 ABGB). Fehler in der Aufkldrung werden der
hiufigste Anwendungsfall fiir Schadenersatzanspriiche gegen ELGA-GDA sein. Diese werden wohl als
sog. Fahrlassigkeitsdelikte qualifiziert werden. Vorsétzliches Verschweigen ist natiirlich denkbar, wird
aber die Ausnahme und nicht die Regel darstellen. Da ELGA zusdtzlich zu den bisherigen
Dokumentationen tritt, kann nicht von einer Verschlechterung der Patient/inn/enpositionen ausgegangen
werden.

Abs. 4 normiert die Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen auf die Protokolldaten, die sich auf ihre ELGA-
Gesundheitsdaten beziehen. Das Recht, jederzeit Einblick auf die Protokollierungsdaten zu nehmen und
diese auch zu kopieren, kann vom/von der jeweiligen ELGA-Teilnehmer/in in
Missbrauchsbeschwerdefdllen auf die Ombudsstelle iibertragen werden. Dann kann dieses Recht im
Namen und gleichsam im Auftrag des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-Teilnehmerin durch die Organe der
Ombudsstelle wahrgenommen werden.

Zu § 22:

Anfang 2010 wurde im Internet ein oOffentliches Gesundheitsportal (https://www.gesundheit.gv.at)
eingerichtet. Mit Errichtung dieses Portals (Abs.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 zwischen den verschiedenen
Portalen - wie etwa help.gv.at, Unternehmensprotal aber auch Gesundheitsportal - eine besondere
technische Abstimmung zu erfolgen hat, um Synergien bestmdglich zu nutzen. Seitens des
Bundesministeriums fiir Gesundheit wurde in enger Zusammenarbeit mit der Sozialversicherung, der
Agentur fiir Gesundheit und Erndihrungssicherheit (AGES), den Arzte- und Zahnirztekammern, der
Apothekerkammer, den Patientenanwaltschaften sowie Vertreter/inne/n von Selbsthilfegruppen das
Projekt ,,Gesundheitsportal ins Leben gerufen. Neben der wichtigsten Komponente, der
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qualitdatsgesicherten und unabhéngigen Information, wird bei diesem neuen Portal besonders Wert auf
Benutzerfreundlichkeit, Barrierefreiheit sowie Verstindlichkeit gelegt.

AuBlerdem soll das Gesundheitsportal zukiinftig den ELGA-Teilnehmer/innen Zugang zu ihren
personlichen Gesundheitsdaten verschaffen (Abs. 2). Ziel ist es, dass die ELGA-Teilnehmer/innen nicht
nur ihren generellen Widerspruch gemall § 15 Abs. 2 des Entwurfs {iber das Zugangsportal erklaren
konnen, sondern auch, dass sie in ihre ELGA-Gesundheitsdaten (§ 16 Abs.1 Z 1 lit. a) und ihre
Protokollierungsdaten (§ 16 Abs.1 Z 1 lit.b) FEinsicht nehmen konnen. Auch soll das
Berechtigungssystem (§ 16 Abs. 1 Z 4) so auf bequeme und sichere Art und Weise von jedem beliebigen
Ort aus, verwaltet werden konnen. Dariliberhinaus kann das Gesundheitsportal weitere
gesundheitsbezogene elektronische Dienste — wie etwa kiinftige ELGA-Anwendungen — sowie die
Zugangsfunktionalititen zu solchen Diensten anbieten bzw. um diese erweitert werden. Damit soll die fiir
ELGA geschaffene Infrastruktur zur eindeutigen Identifikation von Patient/inn/en auch fiir
Nachfolgeprojekte nutzbar gemacht werden und ineffziente und kostspielige Parallelentwicklungen
hintangehalten werden.

Zu § 23:

Hintergrund dieser Bestimmung ist das Ziel eines verbesserten Zusammenwirkens der ELGA-
Systempartner, wie es grundsitzlich schon in der Art 15a-Vereinbarung iiber die Organisation und
Finanzierung des Gesundheitswesens, BGBI. I Nr. 105/2008, zu finden ist. Der Entfall wechselseitiger
Anspriiche soll helfen, langwierige Abstimmungsprozesse iiber die Kostenaufteilung zu verhindern und
den Einsatz der Systempartner auf die Entwicklung von ELGA zu konzentrieren.

Zu § 24:

Die Verwaltungsstraftatbestdnde des Abs. 1 sind Unterlassungsdelikte und deswegen auch - vgl. § 8 des
Verwaltungsstrafgesetzes 1991, BGBI. Nr.52- von der Versuchsstrafbarkeit gemd3 Abs. 4
ausgenommen.

Die Tatbestinde der Abs. 2 und 3 sollen das missbrauchliche Verlangen ungeachtet der Person (Abs. 2)
sowie die missbrauchliche Verwendung (Abs. 3) von ELGA-Gesundheitsdaten durch ELGA-GDA bzw.
durch Personen, die die ELGA-GDA bei der Ausiibung ihrer Tétigkeit unterstiitzen, sanktionieren. Es ist
im Falle eines Missbrauchs von ELGA-Gesundheitsdaten - je nach subjektivem Unrechtsgehalt - ein
,,drei-Stufen-Modell* zu unterscheiden:

1. Verlangt jemand missbrauchlich ELGA-Gesundheitsdaten (Abs. 2) oder verwendet ein ELGA-GDA
oder Personen, die die ELGA-GDA bei der Auslibung ihrer Tatigkeit unterstiitzen, diese ELGA-
Gesundheitsdaten missbrauchlich (Abs. 3), so finden die Verwaltungsstrafbestimmungen der Abs. 2
und 3 Anwendung. Gemdfl dem im Verwaltungsstrafrecht herrschenden Kumulationsprinzip kann
jeder einzelne Zugriff bestraft werden. Die maximale Strafdrohung betrdgt hier zwischen
15 000 Euro (Abs. 2) und 20 000 Euro (Abs. 3).

2.  Offenbart oder verwertet ein GDA ELGA-Gesundheitsdaten im Sinne des § 121 des
Strafgesetzbuches (StGB), BGBI. Nr. 60/1974, kommt die ordentliche Gerichtsbarkeit zum Tragen.
§ 121 StGB normiert die Verletzung von Berufsgeheimnissen. Per definitionam sind vom Tatbestand
des § 121 Abs. 1 StGB GDA erfasst, wenn sie missbrauchlich Daten verwerten bzw. weitergeben;
Abs. 2 qualifiziert diesen mit Strafe bedrohten Tatbestand als Offizialdelikt. Gemd dem im
Strafrecht geltenden Absorptionsprinzip ist der/die Schédiger/in fiir sein/ihr gesamtes Vergehen
einmal zu bestrafen. Die Strafdrohung liegt hier bei hochstens einem Jahr Freiheitsstrafe oder 360
Tagessitzen Geldstrafe.

3. Liegt Gewinn- oder Schidigungsabsicht vor, so findet § 51 DSG 2000 Anwendung; diese
Bestimmung verdrangt aufgrund der zusitzlichen Qualifikation ,,Gewinn- oder Schiadigungsabsicht*
den § 121 StGB. Hier wird als zusétzliches Tatbestandsmerkmal vorsitzliche Bereicherungs- oder
Schadigungsabsicht verlangt. Die Strafdrohung liegt bei hochstens einem Jahr Freiheitsstrafe,
Geldstrafe ist keine vorgesehen.

Zu § 26 und 27:

Aufgrund der Erfahrungen mit dem bisherigen GTelG ist klar, dass die - auch im GTelG 2011 -
enthaltenen Anforderungen an die Datensicherheit nicht sofort umgesetzt werden konnen. Es bedarf daher
praktikabler Ubergangsbestimmungen, wie sie durch die §§ 26 und 27 normiert werden. Mit dem Betrieb
von ELGA sind, insbesondere fir ELGA-GDA, die technischen Moglichkeiten 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 Abs. 1 BSVG, § 27 Abs. 1 B-KUVG):

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

Zu Art.7Z 1,2 und 3 (§ 15 Abs. 4 und § 84 Abs. 2 und 4 GuKG):

Da die Art und Weise der Dateniibermittlung - insbesondere die DatensicherheitsmaBBnahmen - im
Gesundheitsbereich im Gesundheitstelematikgesetz 2011 geregelt sind, besteht kein Bedarf an
abweichenden Regelungen. Diese konnen daher entfallen, womit klargestellt wird, dass fiir alle
Dateniibermittlungen im Gesundheitsbereich die Bestimmungen des GTelG 2011 anzuwenden sind.

Zu Art.9Z 1 (§ 29 MMHmG):
Es darf auf die Erlduterungen zu Art. 7 Z 1, 2 und 3 verwiesen werden.
Zu Art. 10 Z 1 (§§ 118b, 118¢c StGB):

Schutzzweck der neuen Straftatbestéinde ist einerseits die Privatsphire des/der ELGA-Teilnehmers/in,
andererseits dessen/deren Handlungsfreiheit in Bezug auf seine/ihre Gesundheitsdaten (,,informationelles
Selbstbestimmungsrecht” gemdf3 § 1 DSG 2000). Der Wortlaut stellt allerdings bewusst nicht blo3 auf
den/die ELGA-Teilnehmer/in — also den/die Betroffene/n (§ 4 Z 3 DSG 2000) selbst — ab, sondern schiitzt
auch ELGA-GDA, die unter Druck gesetzt werden, Gesundheitsdaten aus ELGA zu libermitteln.

Durch den in § 118b Abs. 1 vorgeschlagenen Straftatbestand soll nicht jedes Verlangen nach ELGA-
Gesundheitsdaten ponalisiert werden, sondern nur qualifiziertes Verlangen, mit dem zwar eine Drohung,
allerdings nicht so schwerwiegend wie in den §§ 105 bis 107 erforderlich, verbunden wird. Die im Falle
der Notigung (§ 105), Schweren Nétigung (§ 106) und Geféahrlichen Drohung (§ 107) tatbestandméBigen
Handlungen werden fiir das Ausiiben von Druck im Zusammenhang mit der Ubermittlung von ELGA-
Gesundheitsdaten als zu schwerwiegend angesehen, da erst bei einer gefdhrlichen Drohung oder der
Anwendung von Gewalt die Tatbestidnde erfiillt sind. Oft wird die Herausgabe von Daten, aber durch viel
subtilere, nicht minder ernsthafte, Nachteile abgendtigt. Der neue Straftatbestand soll auch diese
minderschweren Drohungen im Falle der Ubermittlung von ELGA-Gesundheitsdaten sanktionieren.

Wenn Daten geméal § 14 GTelG verwendet werden, sollen diese minderschweren Drohungen, so sie nicht
die Qualitét etwa der Notigung erreichen, nicht strafbar sein, da dann iiberwiegende berechtigte Interessen
an der Verwendung der ELGA-Gesundheitsdaten bestehen. § 118b schiitzt also nur vor
Beeintrichtigungen der Handlungsfreiheit auferhalb von ELGA, beispielsweise gegeniiber dem
potentiellen Arbeitgeber, der unter Androhung der Jobabsage Zugriff auf in ELGA gespeicherte
Gesundheitsdaten verlangt.

§ 118c Abs. 1 ponalisiert die missbrauchliche Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten gemil3 § 2 Z 9
litta GTelG2011. Wie auch §118b, so bezieht sich auch diese Bestimmung nicht auf
Patientenverfiigungen (§ 2 Z 9 lit. b GTelG 2011) oder Vorsorgevollmachten (§ 2 Z 9 lit. ¢ GTelG 2011).
Da die Definition der ELGA-Gesundheitsdaten, ihre Verwendung in ELGA voraussetzt, gelten sowohl
§ 118b als auch § 118c nur fiir unmittelbare Missbrauche von ELGA. Personen, die Gesundheitsdaten
(§ 2 Z 1 GTelG 2011) verwenden, die mangels Speicherung in der ELGA keine ELGA-Gesundheitsdaten
sind, konnen nicht nach den §§ 118b und 118c belangt werden. § 118c gilt nur fiir die in §2 Z 10
GTelG 2011 oder gemél § 2 Abs. 2 GTelG 2011 festgelegten ELGA-GDA sowie fiir Personen, die die
ELGA-GDA bei der Ausiibung ihrer Tatigkeit unterstiitzen. Unter ,,missbrauchlicher Verwendung® ist
insbesondere die Verwendung entgegen gesetzlicher Bestimmungen, wie etwa der é&rztlichen
Verschwiegenheitspflicht (§ 54 ArzteG, BGBL I Nr. 169/1998) oder der in diesem Entwurf enthaltenen
Verschwiegenheitspflicht (Art. 1 § 14 Abs. 5) anzusehen. Grundsitzlich ist von einer Unzuldssigkeit der
Verwendung auszugehen (§ 54 Abs. 1 ArzteG), allerdings gibt es etliche Bestimmungen, wie etwa die
§8 9, 48a, 50a ff DSG 2000, Art. 1 3. Abschnitt dieses Entwurfs oder § 54 Abs. 2 ff ArzteG, die die
Verwendung von Gesundheitsdaten legitimieren und daher einem Missbrauch im Sinne des § 118c
entgegenstehen.
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