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Textgegeniiberstellung

Vorgeschlagene Fassung

Artikel 1

Anderung des Gesundheits- und Krankenpflegegesetzes

Datenverarbeitung

82b. (1) Angehorige der Gesundheits- und Krankenpflegeberufe sind
ermachtigt, die im Rahmen der Berufsausiibung nach den Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes erforderlichen personenbezogenen Daten zum Zweck

1. der Dokumentation (8§ 5),

2. der Honorarabrechnung (§ 6 Abs. 2 Z 3),

3. der Anzeige oder Meldung (88 7 und 8),

4. der Auskunftserteilung (8 9)
unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natlrlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 452016 S.1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, zu verarbeiten.

(2) Organe von Gebietskdrperschaften sowie Staatsanwaltschaften und
Gerichte sind ermachtigt, soweit dies zur Erfullung der in diesem Bundesgesetz
Ubertragenen Verpflichtungen erforderlich ist, personenbezogene Daten uber
Berufsangehodrige zum Zweck

1. der Information Uber gefélschte Berufsqualifikationen (§ 28a Abs. 9,
§ 87 Abs. 9),

2. der Einholung und Erteilung von Auskiinften im Zusammenhang mit
EWR-Berufsanerkennungen (8 28a Abs. 10 und § 87 Abs. 10),

3. der Durchfiihrung einer EWR-Anerkennung sowie eines Verfahrens tber
voriibergehende Dienstleistungserbringung im Wege des Europdischen
Berufsausweises (8§ 28b und 39a),

4. der Registrierung von in der voribergehenden
Dienstleistungserbringung tatigen Berufsangehorigen (§ 39 Abs. 9),

5.der Information Uber Entziehung und Wiedererteilung von
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§ 40. (1) bis (4) ...

§91. (1) bis (4) ...

Geltende Fassung
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Vorgeschlagene Fassung
Berufsberechtigungen (§ 40 Abs. 2 his 4, § 91 Abs. 2 bis 4),
6. der Information Uber Strafverfahren und Verfahren tber die Bestellung
einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung gegen Berufsangehdrige (8
40 Abs. 5 und 6, § 91 Abs. 5 und 6)
unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung und des
Datenschutzgesetzes zu Gbermitteln.

(3) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemafll Abs. 1
und 2 sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.

(4) Werden Daten gemafR Abs. 1 und 2 zu wissenschaftlichen oder
historischen Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet,
hat die Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf
diese Weise die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fur
die Verwirklichung des Zwecks unerlasslich ist, konnen die Rechte der
Betroffenen gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen
insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der
spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintréchtigen wiirden.

§ 40. (1) bis (4) ...
(5) Die Staatsanwaltschaften sind verpflichtet, die gemaR Abs. 1 zustéandige
Bezirksverwaltungsbehdrde
1. von der Einleitung und Beendigung eines Ermittlungsverfahrens gegen
sowie
2. von der Verhéngung und Aufhebung der Untersuchungshaft tiber
einen Berufsangehdrigen zu verstandigen.
(6) Die Gerichte sind verpflichtet, die gemaR Abs. 1 zusténdige
Bezirksverwaltungsbehdérde

1.von der Beendigung eines  Hauptverfahrens nach  der
Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI. Nr. 631, gegen sowie

2. von der Einleitung, Fortsetzung und dem Ausgang von Verfahren uber
die Bestellung einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung flr
einen Berufsangehdrigen zu verstdndigen und ihr eine Ausfertigung des
rechtskraftigen Urteils bzw. Beschlusses zu ibersenden.

§91. (1) bis (4) ...
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Vorgeschlagene Fassung
(5) Die Staatsanwaltschaften sind verpflichtet, die gemaR Abs. 1 zustéandige
Bezirksverwaltungsbehdrde

1. von der Einleitung und Beendigung eines Ermittlungsverfahrens gegen
sowie

2. von der Verhéngung und Aufhebung der Untersuchungshaft iber
einen Berufsangehdrigen zu verstandigen.
(6) Die Gerichte sind verpflichtet, die gemaR Abs. 1 zustandige
Bezirksverwaltungsbehérde

1.von der Beendigung eines  Hauptverfahrens nach  der
Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI. Nr. 631, gegen sowie

2.von der Einleitung, Fortsetzung und dem Ausgang von Verfahren ber
die Bestellung einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung flr

einen Berufsangehorigen zu verstédndigen und ihr eine Ausfertigung des
rechtskraftigen Urteils bzw. Beschlusses zu ibersenden.

§ 117. (1) bis (29) ...

(30) Das Inhaltsverzeichnis und § 2b samt Uberschrift in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 2
Anderung des Hebammengesetzes

§ 40. (1) bis (3) ...

(4) Das Osterreichische Hebammengremium ist unter Beachtung des
Datenschutzgesetzes 2000, BGBI. I Nr. 165/1999, erméachtigt, im Rahmen seines
Wirkungsbereichs zur Durchfiihrung der ihm gesetzlich tbertragenen Aufgaben

1. personliche berufsbezogene Daten seiner Mitglieder zu ermitteln und zu
verarbeiten sowie

2. offentliche Daten seiner Mitglieder zu Gibermitteln.
842. (1) bis (3) ...

§ 48. (1) bis (5) ...

§ 40. (1) bis (3) ...

§42. (1) bis (3) ...

(4) Die Daten gemaR Abs. 2 sind bis zum Ablauf von zehn Jahren nach der
Streichung aus dem Hebammenregister aufzubewahren.

§ 48. (1) bis (5) ...
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Vorgeschlagene Fassung

(6) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen des
Wabhlverfahrens sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21
der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI. Nr. L
119 vom 4.5.2016 S. 1, ausgeschlossen.

Datenverarbeitung

8 61d. (1) Hebammen sind ermé&chtigt, die im Rahmen der Berufsausiibung
nach den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes erforderlichen
personenbezogenen Daten zum Zweck

1. der Auskunftserteilung (8 6 Abs. 4),

2. der Anzeige (8 6 Abs. 5),

3. der Honorar- und Arzneimittelabrechnung (8 7 Abs. 2 Z 3),

4. der personenstandsrechtlichen Meldungen (8§ 8),

5. der Dokumentation (§ 9)
unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, zu verarbeiten.

(2) Das Osterreichische Hebammengremium ist ermachtigt, soweit dies zur
Erfullung der in diesem Bundesgesetz ibertragenen Verpflichtungen erforderlich
ist, personenbezogene Daten zum Zweck

1. der Information Uber gefélschte Berufsqualifikationen (8 12 Abs. 7),

2.der Information (ber Entziehung und Wiedererteilung von
Berufsberechtigungen (8§ 22 Abs. 2 bis 4),

3. der Amtshilfe (§ 41 Abs. 1),

4. der Einholung und Erteilung von Auskiinften im Zusammenhang mit
EWR-Berufsanerkennungen sowie der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung (8 41 Abs. 6 und 7),

5. der Flihrung des Hebammenregisters (8§ 42 ff.)

unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung und des
Datenschutzgesetzes zu verarbeiten.

(3) Die Organe von Gebietskdrperschaften und Selbstverwaltungskérpern
sowie die Staatsanwaltschaften und Gerichte sind erméchtigt, soweit dies zur
Erfullung der in diesem Bundesgesetz ubertragenen Verpflichtungen erforderlich
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Vorgeschlagene Fassung
ist, personenbezogene Daten zum Zweck
1. der Information Uber die vorlaufige Untersagung der Berufsaustibung (8
22a),
2. der Amtshilfe (§ 41 Abs. 1),
3. der Information Uber Strafverfahren, Verfahren uber die Bestellung einer
gerichtlichen Erwachsenenvertretung und Verwaltungsstrafverfahren
gegen Berufsangehdrige (8 41 Abs. 3 bis 5)
unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung und des
Datenschutzgesetzes zu tibermitteln.

(4) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten geméal Abs. 1
bis 3 sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.

(5) Werden Daten gemadR Abs. 1 bis 3 zu wissenschaftlichen oder
historischen Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet,
hat die Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf
diese Weise die Zwecke erreicht werden kénnen. Soweit der Personenbezug flr
die Verwirklichung des Zwecks unerlasslich ist, kénnen die Rechte der
Betroffenen gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen
insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der
spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintréchtigen wiirden.

§ 62a. (1) bis (10) ...
(11) Mit 25. Mai 2018 treten

1.das Inhaltsverzeichnis, § 42 Abs. 4, § 48 Abs. 6 und 8§ 61d samt
Uberschrift in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, in
Kraft und

2. 8 40 Abs. 4 aulRer Kraft.

Artikel 3
Anderung des Kardiotechnikergesetzes

Datenverarbeitung

8 2b. (1) Angehdrige des kardiotechnischen Dienstes sind erméchtigt, die im
Rahmen der Berufsausiibung nach den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
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Vorgeschlagene Fassung
erforderlichen personenbezogenen Daten zum Zweck der Dokumentation (8 7)
unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natlrlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 452016 S.1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, zu verarbeiten.

(2) Organe von Gebietskdrperschaften sowie Staatsanwaltschaften und
Gerichte sind erméchtigt, soweit dies zur Erfiillung der in diesem Bundesgesetz
Ubertragenen Verpflichtungen erforderlich ist, personenbezogene Daten uber
Angehdrige des kardiotechnischen Dienstes zum Zweck

1. der Information tiber gefélschte Berufsqualifikationen (8 11 Abs. 12),

2. der Information ({ber Entziehung und Wiedererteilung von
Berufsberechtigungen (8§ 16 Abs. 2 bis 4),

3. der Information Uber Strafverfahren und Verfahren tber die Bestellung
einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung gegen Berufsangehdrige (8§
16 Abs. 5 und 6),

4. der Flhrung der Kardiotechnikerliste (§ 19),

5. der Einholung und Erteilung von Auskunften im Zusammenhang mit
EWR-Berufsanerkennungen ~ sowie  der  grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung (8§ 19 Abs. 8)

unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung und des
Datenschutzgesetzes zu Ubermitteln.

(3) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemal Abs. 1
und 2 sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.

(4) Werden Daten gemal Abs. 1 und 2 zu wissenschaftlichen oder
historischen Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet,
hat die Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf
diese Weise die Zwecke erreicht werden kdnnen. Soweit der Personenbezug flr
die Verwirklichung des Zwecks unerlésslich ist, kénnen die Rechte der
Betroffenen gemafR Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen
insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der
spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintréchtigen wiirden.

§ 11. (1) bis (12) ...
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Geltende Fassung

(13) Der Bundesminister fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz hat im Rahmen der Anwendung der Richtlinie 2005/36/EG
mit den zustdndigen Behdrden der anderen EWR-Vertragsstaaten und der
Schweizerischen Eidgenossenschaft zusammenzuarbeiten, Amtshilfe zu leisten
und die erforderlichen Auskiinfte unter Sicherstellung der Vertraulichkeit der
ausgetauschten Informationen, insbesondere im Wege des
Binnenmarktinformationssystems (IMI) im Sinne der IMI-Verordnung, einzuholen
und zu erteilen.

§ 16. (1) bis (4) ...

819. (1) Der Bundesminister fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz hat eine Liste der zur Ausibung des Berufes des
diplomierten  Kardiotechnikers  berechtigten ~ Personen  zu  fihren
(Kardiotechnikerliste).

7 von 123

Vorgeschlagene Fassung

§16. (1) bis (4) ...
(5) Die Staatsanwaltschaften sind verpflichtet, den Bundesminister fiir
Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz

1. von der Einleitung und Beendigung eines Ermittlungsverfahrens gegen
sowie

2. von der Verhéngung und Aufhebung der Untersuchungshaft iber
einen Berufsangehdrigen zu verstandigen.
(6) Die Gerichte sind verpflichtet, den Bundesminister fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz

1.von der Beendigung eines  Hauptverfahrens nach  der
Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI. Nr. 631, gegen sowie

2. von der Einleitung, Fortsetzung und dem Ausgang von Verfahren tber
die Bestellung einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung fur
einen Berufsangehorigen zu verstandigen und ihr eine Ausfertigung des
rechtskraftigen Urteils bzw. Beschlusses zu tibersenden.

819. (1) Der Bundesminister fir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz hat zur Wahrung des offentlichen Interesses an einer
geordneten Erfassung eine elektronische Liste der zur Austibung des Berufes des
diplomierten Kardiotechnikers  berechtigten Personen zu  flhren
(Kardiotechnikerliste), die folgende Daten zu enthalten hat:

1. Eintragungsnummer,

2. Vor- und Familiennamen, gegebenenfalls Geburtsname,
3. gegebenenfalls akademischer Grad,

4. Geburtsdatum und Geburtsort,

5. Staatsangehdrigkeit,
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Geltende Fassung

(6) Die Kardotechnikerliste ist hinsichtlich Namen, Berufsbezeichnung und
sonstiger Titel offentlich. Die Einsichtnahme in den offentlichen Teil der
Kardiotechnikerliste sowie die Anfertigung von Abschriften ist jedermann
gestattet.

(2) Angehorige des kardiotechnischen Dienstes haben sich vor Aufhahme
der Ausiibung des Berufes als Kardiotechniker beim Bundesminister flr Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz zur Eintragung in die Liste
anzumelden und die erforderlichen Nachweise gemal 89 Abs.1 Z1 his 4
vorzulegen.

(3) Der Nachweis der fur die Erfullung der Berufspflichten eines
diplomierten Kardiotechnikers erforderlichen gesundheitlichen Eignung ist durch
ein arztliches Zeugnis zu erbringen. Der Nachweis der Vertrauenswiirdigkeit ist
durch Vorlage einer Strafregisterauskunft zu erbringen. Das &rztliche Zeugnis und
die Strafregisterauskunft durfen im Zeitpunkt der Anmeldung zur Eintragung
nicht &lter als drei Monate sein.

(4) Wer die Voraussetzungen des §9 Abs.1 Z 1 bis 4 erfulllt, ist vom
Bundesminister fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz nach
Anhdrung des Kardiotechnikerbeirates in die Liste der Kardiotechniker
einzutragen. Personen, die sich gemdR Abs.2 zur Eintragung in die
Kardiotechnikerliste angemeldet haben und diese Voraussetzungen nicht erfillen,
ist die Eintragung durch den Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales
mit Bescheid zu versagen.
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Vorgeschlagene Fassung
6. Qualifikationsnachweis,
7. Hauptwohnsitz bzw. gewdhnlicher Aufenthalt,
8. Telefonnummer und Emailadresse,
9. Dienstgeber einschlielich Adresse,
10. Beginn der Berufsausiibung,
11. Beendigung der Berufsausiibung.

(2) Die in Abs. 1 Z 1 bis 3, 10 und 11 angefiihrten Daten sind 6ffentlich und
in geeigneter Weise im Internet allgemein zugéanglich kundzumachen. Jeder ist
berechtigt, in den 6ffentlichen Teil der Kardiotechnikerliste Einsicht zu nehmen.

(3) Die Daten gemaR Abs. 1 sind bis zum Ablauf von zehn Jahren nach der
Streichung aus der Kardiotechnikerliste aufzubewahren.

(4) Angehdrige des kardiotechnischen Dienstes haben sich vor Aufhnahme
der Tatigkeit beim Bundesminister fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz zur Eintragung in die Kardiotechnikerliste anzumelden und
die erforderlichen Nachweise geméaR § 9 Abs. 1 Z 1 bis 4 vorzulegen.

(5) Der Nachweis der fir die Erfullung der Berufspflichten eines
diplomierten Kardiotechnikers erforderlichen gesundheitlichen Eignung ist durch
ein arztliches Zeugnis zu erbringen. Der Nachweis der Vertrauenswiirdigkeit ist
durch Vorlage einer Strafregisterauskunft zu erbringen. Das &rztliche Zeugnis und
die Strafregisterauskunft durfen im Zeitpunkt der Anmeldung zur Eintragung
nicht &lter als drei Monate sein.

(6) Sofern sich die fur die Berufsausiibung erforderlichen Kenntnisse der
deutschen  Sprache nicht aus den vorgelegten  Personal- und
Ausbildungsnachweisen oder dem Lebens- und Berufsweg ergeben, sind die
Sprachkenntnisse, insbesondere durch Bestdtigungen bzw. Zeugnisse Uber die
Absolvierung von Sprachkursen nachzuweisen.

(7) Wer die Voraussetzungen des 89 Abs.1 Z1 bis 4 erfullt, ist vom
Bundesminister fir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz nach
Anhdrung des Kardiotechnikerbeirates in die Kardiotechnikerliste einzutragen.
Personen, die sich geméR Abs. 4 zur Eintragung angemeldet haben und diese
Voraussetzungen nicht erftillen, ist die Eintragung durch den Bundesminister fiir
Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz mit Bescheid zu versagen.
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Geltende Fassung

(5) Die Ausiuibung des Berufes des diplomierten Kardiotechnikers darf erst
nach Eintragung in die Kardiotechnikerliste aufgenommen werden.

(7) Der Bundesminister fir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz hat den zustdndigen Behorden der anderen EWR-
Vertragsstaaten und der Schweizerischen Eidgenossenschaft die zur Anwendung

1.der Richtlinie  2005/36/EG  Uber die  Anerkennung  von

Berufsqualifikationen sowie
2. der Richtlinie 2011/24/EU (ber die Ausiibung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung
erforderlichen Auskiinfte betreffend Kardiotechniker, die in Osterreich in die
Kardiotechnikerliste eingetragen sind oder waren, insbesondere Uber das
Vorliegen von strafrechtlichen oder verwaltungsstrafrechtlichen MaRnahmen oder
sonstige schwerwiegende, genau bestimmte Sachverhalte, die sich auf die
Berufsausiibung als Kardiotechniker auswirken kénnten, insbesondere im Wege
des Binnenmarktinformationssystems (IMI) zu erteilen.

§ 35. (1) bis (4) ...
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Vorgeschlagene Fassung

(8) Die Ausiibung des Berufes des diplomierten Kardiotechnikers darf erst
nach Eintragung in die Kardiotechnikerliste aufgenommen werden.

(9) Der Bundesminister fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz hat den zustdndigen Behorden der anderen EWR-
Vertragsstaaten und der Schweizerischen Eidgenossenschaft die zur Anwendung

1.der Richtlinie  2005/36/EG  (ber die  Anerkennung von

Berufsqualifikationen sowie
2. der Richtlinie 2011/24/EU (ber die Ausibung der Patientenrechte in der
grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung
erforderlichen Auskiinfte betreffend Kardiotechniker, die in Osterreich in die
Kardiotechnikerliste eingetragen sind oder waren, insbesondere (ber das
Vorliegen von strafrechtlichen oder verwaltungsstrafrechtlichen MalBnahmen oder
sonstige schwerwiegende, genau bestimmte Sachverhalte, die sich auf die
Berufsausiibung als Kardiotechniker auswirken kénnten, inshesondere im Wege
des Binnenmarktinformationssystems (IMI) zu erteilen.

Anderungsmeldungen

819a. (1) Diplomierte Kardiotechniker, die in die Kardiotechnikerliste
eingetragen sind, haben folgende schriftliche Meldungen samt den
entsprechenden Nachweisen binnen eines Monats zu erstatten:

1. Namensanderung,

2. Anderung oder Erwerb von akademischen Graden,

3. Anderung der Staatsangehorigkeit,

4. Anderung des Hauptwohnsitzes oder des gewdhnlichen Aufenthalts,
5. Dienstgeberwechsel,

6. Beendigung der Berufsausiibung.

(2) Der Bundesminister fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz hat die erforderlichen Anderungen und Ergénzungen in der
Kardiotechnikerliste vorzunehmen.

8 35. (1) bis (4) ...

(5) Die Daten von Berufsangehdrigen, die am 31. Dezember 2018 in die
Kardiotechnikerliste gemaB § 19 in der Fassung vor der Novelle BGBI. | Nr.
xx/2018 eingetragen sind, werden mit 1. Janner 2019 in die Kardiotechnikerliste
gemal 8§ 19 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018
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ubernommen.
§36. (1) bis(4) ...
(5) Das Inhaltsverzeichnis und § 2b samt Uberschrift in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

(6) Mit 1. Janner 2019 treten 8§ 19, 19a und § 35 Abs. 5 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 in Kraft.

Artikel 4
Anderung des MTD-Gesetzes

Datenverarbeitung

8 1c. (1) Angehdrige der gehobenen medizinisch-technischen Dienste sind
ermachtigt, die im Rahmen der Berufsausiibung nach den Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes erforderlichen personenbezogenen Daten zum Zweck

1. der Dokumentation (§ 11a),

2. der Auskunftserteilung (§ 11b),

3. der Honorarabrechnung (8§ 11c Abs. 2 Z 3)
unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natlrlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 452016 S.1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, zu verarbeiten.

(2) Organe von Gebietskdrperschaften sowie Staatsanwaltschaften und
Gerichte sind erméachtigt, soweit dies zur Erfallung der in diesem Bundesgesetz
Ubertragenen Verpflichtungen erforderlich ist, personenbezogene Daten Uber
Berufsangehodrige zum Zweck

1. der Information Uber geféalschte Berufsqualifikationen (8 6b Abs. 10),

2. der Einholung und Erteilung von Auskinften im Zusammenhang mit
EWR-Berufsanerkennungen (§ 6b Abs. 11),

3. der Durchfuhrung einer EWR-Anerkennung sowie eines Verfahrens (iber
vorubergehende Dienstleistungserbringung im Wege des Europdischen
Berufsausweises (8 6f und § 8b),

4. der Registrierung von in der voriibergehenden
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Geltende Fassung

§ 11a. (1) bis (2) ...

(3) Bei freiberuflicher Berufsausiibung sowie nach deren Beendigung sind
die Aufzeichnungen sowie die sonstigen der Dokumentation dienlichen
Unterlagen mindestens zehn Jahre aufzubewahren. Sofern Patienten oder
Klienten durch eine andere zur freiberuflichen Auslibung eines entsprechenden
gehobenen medizinisch-technischen Dienstes berechtigte Person weiterbetreut
werden, kann die Dokumentation mit Zustimmung des Patienten oder Klienten
oder deren gesetzlichen Vertretern durch diese weitergefuhrt werden.

§12. (1) bis (3) ...
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Vorgeschlagene Fassung
Dienstleistungserbringung tatigen Berufsangehdrigen (§ 8a Abs. 9),
5.der Information (ber Entziehung und Wiedererteilung von
Berufsberechtigungen (§ 12 Abs. 2 und 3),
6. der Information Uber Strafverfahren und Verfahren tber die Bestellung
einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung gegen Berufsangehorige
(8 12 Abs. 4 und 5)

unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung und des
Datenschutzgesetzes zu tibermitteln.

(3) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemafR Abs. 1
und 2 sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.

(4) Werden Daten gemafR Abs. 1 und 2 zu wissenschaftlichen oder
historischen Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet,
hat die Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf
diese Weise die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fur
die Verwirklichung des Zwecks unerlasslich ist, kénnen die Rechte der
Betroffenen gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen
insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der
spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintréchtigen wiirden.

§ 11a. (1) bis (2) ...

(3) Bei freiberuflicher Berufsausiibung sowie nach deren Beendigung sind
die Aufzeichnungen sowie die sonstigen der Dokumentation dienlichen
Unterlagen mindestens zehn Jahre aufzubewahren. Sofern Patienten oder
Klienten durch eine andere zur freiberuflichen Ausiibung eines entsprechenden
gehobenen medizinisch-technischen Dienstes berechtigte Person weiterbetreut
werden, kann die Dokumentation mit Einwilligung des Patienten oder Klienten
oder deren gesetzlichen Vertretern durch diese weitergefuhrt werden.

§12. (1) bis (3) ...
(4) Die Staatsanwaltschaften sind verpflichtet, die gemaR Abs. 1 zustandige
Bezirksverwaltungsbehoérde

1. von der Einleitung und Beendigung eines Ermittlungsverfahrens gegen
sowie

2. von der Verhéngung und Aufhebung der Untersuchungshaft iber
einen Berufsangehdrigen zu verstandigen.
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§ 36. (1) bis 21) ...

Geltende Fassung
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Vorgeschlagene Fassung
(5) Die Gerichte sind verpflichtet, die gemaRl Abs. 1 zustandige
Bezirksverwaltungsbehdrde
1.von der Beendigung eines  Hauptverfahrens nach  der
Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI. Nr. 631, gegen sowie
2.von der Einleitung, Fortsetzung und dem Ausgang von Verfahren iber
die Bestellung einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung fur
einen Berufsangehdrigen zu verstdndigen und ihr eine Ausfertigung des
rechtskraftigen Urteils bzw. Beschlusses zu (ibersenden.

§ 36. (1) bis (21) ...
(22) Das Inhaltsverzeichnis, § 1c samt Uberschrift und § 11a Abs. 3 in der

Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, treten mit 25. Mai 2018 in
Kraft.

Artikel 5
Anderung des Medizinische Assistenzberufe-Gesetzes

Datenverarbeitung

83a. (1) Angehtrige der medizinischen Assistenzberufe sowie
Trainingstherapeuten/-innen sind erméchtigt, die im Rahmen der Berufsaustibung
nach den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes erforderlichen
personenbezogenen Daten zum Zweck

1. der Dokumentation (§ 13 Abs. 3),

2. der Auskunftserteilung (§ 13 Abs. 5)
unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natlrlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 452016 S.1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, zu verarbeiten.

(2) Organe von Gebietskdrperschaften sowie Staatsanwaltschaften und
Gerichte sind ermachtigt, soweit dies zur Erflllung der in diesem Bundesgesetz
Ubertragenen Verpflichtungen erforderlich ist, personenbezogene Daten uber
Berufsangehorige zum Zweck

1. der Information Uber gefalschte Berufsqualifikationen (8 16 Abs. 11),

E€CT UOAZT

Bun|piseqnueelixe | - unmiuseLBISIUIA - dD "IAXX JIN/OE



e ABruBWe |led MMM

§ 19. (1) bis (6) ...

Geltende Fassung

13 von 123

Vorgeschlagene Fassung
2. der Einholung und Erteilung von Auskiinften im Zusammenhang mit
EWR-Berufsanerkennungen (8 16 Abs. 12),
3.der Information Uber Entziehung und Wiedererteilung von
Berufsberechtigungen (8 19 Abs. 5 und 6),
4. der Information Uber Strafverfahren und Verfahren Uber die Bestellung
einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung gegen Berufsangehdrige
(8 19 Abs. 7 und 8 sowie § 28 Abs. 5 und 6),
5. der Fihrung der Liste der zur Austbung der Trainingstherapie
berechtigten Sportwissenschafter/innen (8 32)
unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung und des
Datenschutzgesetzes zu tibermitteln.

(3) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemall Abs. 1
und 2 sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.

(4) Werden Daten gemal Abs. 1 und 2 zu wissenschaftlichen oder
historischen Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet,
hat die Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf
diese Weise die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug flr
die Verwirklichung des Zwecks unerlasslich ist, kénnen die Rechte der
Betroffenen gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen
insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der
spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintréchtigen wiirden.

§19. (1) bis (6) ...

(7) Die Staatsanwaltschaften sind verpflichtet, die gemaR Abs. 1 zustandige
Bezirksverwaltungsbehdrde

1. von der Einleitung und Beendigung eines Ermittlungsverfahrens gegen

sowie

2. von der Verhéngung und Aufhebung der Untersuchungshaft iber
eine/n Berufsangehdorige/n zu verstandigen.

(8) Die Gerichte sind verpflichtet, die gemdR Abs. 1 zustandige
Bezirksverwaltungsbehdrde

1.von der Beendigung eines Hauptverfahrens nach  der
Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI. Nr. 631, gegen sowie
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Geltende Fassung

§28. (1) bis (4) ...

§32.(1)und (2) ...

(3) bis (5) ...
§42. (1) bis (5) ...
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Vorgeschlagene Fassung

2.von der Einleitung, Fortsetzung und dem Ausgang von Verfahren iber
die Bestellung einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung fur

eine/n Berufsangehdrige/n zu verstdndigen und ihr eine Ausfertigung des
rechtskraftigen Urteils bzw. Beschlusses zu (ibersenden.

§28. (1) bis (4) ...

(5) Die Staatsanwaltschaften sind verpflichtet, den/die Bundesminister/in fiir
Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz

1. von der Einleitung und Beendigung eines Ermittlungsverfahrens gegen
sowie

2. von der Verhangung und Aufhebung der Untersuchungshaft tiber
eine/n Berufsangehdrige/n zu verstandigen.
(6) Die Gerichte sind verpflichtet, den/die Bundesminister/in fur Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz

1.von der Beendigung eines  Hauptverfahrens nach  der
Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI. Nr. 631, gegen sowie

2. von der Einleitung, Fortsetzung und dem Ausgang von Verfahren tber
die Bestellung einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung fir

eine/n Berufsangehdrige/n zu verstandigen und ihr eine Ausfertigung des
rechtskraftigen Urteils bzw. Beschlusses zu tibersenden.

832.(1)und (2) ...

(2a) Die Daten gemal Abs. 1 sind bis zum Ablauf von zehn Jahren nach der
Streichung aus der Liste der zur Ausiibung der Trainingstherapie berechtigten
Sportwissenschafter/innen aufzubewahren.

(3)bis(5) ...

§42. (1) bis (5) ...

(6) Das Inhaltsverzeichnis, § 3a samt Uberschrift und § 32 Abs. 2a in der

Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, treten mit 25. Mai 2018 in
Kraft.
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Geltende Fassung
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Vorgeschlagene Fassung

Artikel 6

Anderung des Medizinischer Masseur- und Heilmasseurgesetzes

Datenverarbeitung

8§ 1b. (1) Medizinische Masseure und Heilmasseure sind erméchtigt, die im
Rahmen der Berufsausiibung nach den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
erforderlichen personenbezogenen Daten zum Zweck

1. der Dokumentation (8§ 3 Abs. 1 und 3 und § 34),

2. der Information und Auskunftserteilung (§ 3 Abs. 5 und § 33 Abs. 1 und

2),

3. der Anzeige oder Meldung (8 7 und § 35 Abs. 2 bis 5),

4. der Honorarabrechnung (§ 35 Abs. 1)
unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natlrlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 452016 S.1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, zu verarbeiten.

(2) Organe von Gebietskdrperschaften sowie Staatsanwaltschaften und
Gerichte sind erméachtigt, soweit dies zur Erflllung der in diesem Bundesgesetz
Ubertragenen Verpflichtungen erforderlich ist, personenbezogene Daten Uber
Berufsangehodrige zum Zweck

1. der Information iber gefalschte Berufsqualifikationen (8 10 Abs. 12),

2. der Einholung und Erteilung von Auskinften im Zusammenhang mit
EWR-Berufsanerkennungen (§ 10 Abs. 13),
3. der Information Uber Entziehung, Einschrankung und Wiedererteilung
von Berufsberechtigungen (8 15 Abs. 2 bis4, § 16 Abs. 2 und 3,
8 47 Abs. 2 bis 4 und § 48 Abs. 2 und 3),
4. der Information Uber Strafverfahren und Verfahren tber die Bestellung
einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung gegen Berufsangehorige
(8 15 Abs. 5und 6, § 47 Abs. 5 und 6)
unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung und des
Datenschutzgesetzes zu Ubermitteln.
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Geltende Fassung

§3.(1) ...

2 Medizinische Masseure und Heilmasseure sind zur
automationsunterstiitzten Ermittlung und Verarbeitung personenbezogener Daten
geman Abs. 1 zum Zwecke der Dokumentation berechtigt. Personen gemaR Abs. 1
haben das Recht auf Einsicht, Richtigstellung unrichtiger und Loschung
unzuldssigerweise verarbeiteter Daten.

3) ...

(4) Im Falle einer automationsunterstiitzten Flhrung der Dokumentation
sind die Daten durch den Dienstgeber bzw. durch den freiberuflich tatigen
Heilmasseur auf  geeigneten  Datentrdgern  zur  Einhaltung  der
Aufbewahrungspflicht zu sichern. Nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist sind die
Daten durch den Dienstgeber bzw. durch den freiberuflich tatigen Heilmasseur
unwiederbringlich zu I6schen.

) ...
§ 15. (1) bis (4) ...
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Vorgeschlagene Fassung

(3) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemall Abs. 1
und 2 sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.

(4) Werden Daten gemaB Abs. 1 und 2 zu wissenschaftlichen oder
historischen Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet,
hat die Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf
diese Weise die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fur
die Verwirklichung des Zwecks unerlésslich ist, kénnen die Rechte der
Betroffenen gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen
insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der
spezifischen Zwecke unmdéglich machen oder ernsthaft beeintrachtigen wirden.

§3.(1) ...

3) ...

) ...

8 15. (1) bis (4) ...

(5) Die Staatsanwaltschaften sind verpflichtet, die gemaR Abs. 1 zustéandige
Bezirksverwaltungsbehoérde

1. von der Einleitung und Beendigung eines Ermittlungsverfahrens gegen
sowie

2. von der Verh&ngung und Aufhebung der Untersuchungshaft iber
einen Berufsangehdrigen zu verstandigen.

(6) Die Gerichte sind verpflichtet, die gemaRl Abs. 1 zustandige
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Geltende Fassung

§47. (1) bis (4) ...

8§ 34. (1) Daten der Dokumentation dirfen
1. ...

2. an den anordnenden Arzt, in dessen Behandlung der Patient steht, mit
Zustimmung des Patienten oder der zur gesetzlichen Vertretung befugten
Person

Ubermittelt werden.
Q) ...
§ 89. (1) bis (10) ...
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Vorgeschlagene Fassung
Bezirksverwaltungsbehérde

1.von der Beendigung eines Hauptverfahrens nach  der
Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI. Nr. 631, gegen sowie

2. von der Einleitung, Fortsetzung und dem Ausgang von Verfahren tber
die Bestellung einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung flr

einen Berufsangehdrigen zu verstandigen und ihr eine Ausfertigung des
rechtskraftigen Urteils bzw. Beschlusses zu tibersenden.

§47.(1)bis (4) ...

(5) Die Staatsanwaltschaften sind verpflichtet, die gemaR Abs. 1 zusténdige
Bezirksverwaltungsbehdérde

1. von der Einleitung und Beendigung eines Ermittlungsverfahrens gegen
sowie

2. von der Verhangung und Aufhebung der Untersuchungshaft tber
einen Berufsangehdrigen zu verstéandigen.
(6) Die Gerichte sind verpflichtet, die gemdR Abs. 1 zusténdige
Bezirksverwaltungsbehérde

1.von der Beendigung eines  Hauptverfahrens nach  der
Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI. Nr. 631, gegen sowie

2.von der Einleitung, Fortsetzung und dem Ausgang von Verfahren tber
die Bestellung einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung flr
einen Berufsangehorigen zu verstédndigen und ihr eine Ausfertigung des
rechtskraftigen Urteils bzw. Beschlusses zu tibersenden.
8§ 34. (1) Daten der Dokumentation diirfen
1. ..

2. an den anordnenden Arzt, in dessen Behandlung der Patient steht, mit
Einwilligung des Patienten oder der zur gesetzlichen Vertretung befugten
Person

Ubermittelt werden.
Q@) ...
§ 89. (1) bis (10) ...
(11) Mit 25. Mai 2018 treten
1. das Inhaltsverzeichnis, § 1b samt Uberschrift und § 34 Abs. 1 Z 2 in der
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Vorgeschlagene Fassung
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, in Kraft und

2. 8 3 Abs. 2 und 4 auRer Kraft.

Artikel 7
Anderung des Sanitatergesetzes

Datenverarbeitung

8 2b. (1) Sanitater sind ermachtigt, die im Rahmen der Berufsaustibung nach
den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes erforderlichen personenbezogenen
Daten zum Zweck

1. der Dokumentation (8 5),

2. der Auskunftserteilung (8 7)
unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natlrlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 452016 S.1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, zu verarbeiten.

(2) Organe von Gebietskdrperschaften sowie Staatsanwaltschaften und
Gerichte sind erméachtigt, soweit dies zur Erfillung der in diesem Bundesgesetz
Ubertragenen Verpflichtungen erforderlich ist, personenbezogene Daten Uber
Berufsangehorige zum Zweck

1. der Information iber gefalschte Berufsqualifikationen (8 18 Abs. 12),
2. der Einholung und Erteilung von Auskiinften im Zusammenhang mit
EWR-Berufsanerkennungen (8§ 18 Abs. 13),
3.der Information (Uber Entziehung und Wiedererteilung von
Berufsberechtigung (8§ 25 Abs. 4 und 5),
4. der Information tber Strafverfahren und Verfahren tber die Bestellung
einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung gegen Berufsangehdrige
(8 25 Abs. 6 und 7)
unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung und des
Datenschutzgesetzes zu Ubermitteln.

(3) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten geméafld Abs. 1
und 2 sind die Rechte und Pflichten gemalR Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.
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§ 25. (1) bis (5) ...

§64. (1) bis (5) ...

Geltende Fassung
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Vorgeschlagene Fassung

(4) Werden Daten gemaB Abs. 1 und 2 zu wissenschaftlichen oder
historischen Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet,
hat die Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf
diese Weise die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fir
die Verwirklichung des Zwecks unerlasslich ist, kénnen die Rechte der
Betroffenen gemaR Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen
insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der
spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintréchtigen wiirden.

§ 25. (1) bis (5) ...
(6) Die Staatsanwaltschaften sind verpflichtet, die gemaR Abs. 1 zustandige
Bezirksverwaltungsbehérde

1. von der Einleitung und Beendigung eines Ermittlungsverfahrens gegen
sowie

2. von der Verhéngung und Aufhebung der Untersuchungshaft iber
einen Berufsangehdrigen zu verstandigen.
(7) Die Gerichte sind verpflichtet, die gemdB Abs. 1 zustandige
Bezirksverwaltungsbehdérde

1.von der Beendigung eines  Hauptverfahrens nach  der
Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI. Nr. 631, gegen sowie

2. von der Einleitung, Fortsetzung und dem Ausgang von Verfahren tber
die Bestellung einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung fur

einen Berufsangehodrigen zu verstandigen und ihr eine Ausfertigung des
rechtskraftigen Urteils bzw. Beschlusses zu tibersenden.
8 64. (1) bis (5) ...

(6) Das Inhaltsverzeichnis und § 2b samt Uberschrift in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 8
Anderung des Zahnarztegesetzes

Datenverarbeitung

8 2a. (1) Angehdrige des zahnéarztlichen Berufs sind ermachtigt, die im
Rahmen der Berufsauslibung nach den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
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Vorgeschlagene Fassung

erforderlichen personenbezogenen Daten zum Zweck

1. der Dokumentation (§ 19),

2. der Auskunftserteilung und Information (§ 20 und § 21 Abs. 5),

3. der Honorarabrechnung (§ 21 Abs. 3)
unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 452016 S.1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. I Nr. 165/1999, zu verarbeiten.

@) Die Osterreichische Zahn@rztekammer und die
Landeszahnarztekammern, Organe von  Gebietskdrperschaften,  sowie
Staatsanwaltschaften und Gerichte sind erméchtigt, soweit dies zur Erfullung der
in diesem Bundesgesetz Ubertragenen Verpflichtungen erforderlich ist,
personenbezogene Daten (iber Berufsangehdrige zum Zweck

1. der Information Uber gefélschte Berufsqualifikationen (8 9 Abs. 5 und
§ 78 Abs. 3),

2. der Fuhrung der Zahnéarzteliste (88 11 ff.),

3. der Information Uber die Sperre der Ordinationsstatte (§ 36 Abs. 4),

4. der Information uUber Berufseinstellung, Entziehung und Wiedererteilung
von Berufsberechtigungen sowie Untersagung und Einschrankung der
Berufsausiibung (8 43 Abs. 2, § 45 Abs. 2 und 5, § 46, § 47 Abs. 3, § 48
Abs. 2 und 3,8 79 Abs. 5 und 6),

5. der Einholung und Erteilung von Auskinften im Zusammenhang mit
EWR-Berufsanerkennungen (§ 78 Abs. 3a),

6. der Information Uber Strafverfahren und Verfahren tber die Bestellung
einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung gegen Berufsangehérige
(8 79 Abs. 7 und 8)

unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung und des
Datenschutzgesetzes zu Ubermitteln.

(3) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemall Abs. 1
und 2 sind die Rechte und Pflichten gemal Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.

(4) Werden Daten gemadfR Abs. 1 und 2 zu wissenschaftlichen oder
historischen Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet,
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Geltende Fassung

8§11.(1)...
(2) Die Zahnérzteliste hat folgende Daten zu enthalten:
1. ...
2. Vor- und Zunamen, gegebenenfalls Geburtsname;
2a. bis 18. ...

(3) bis (5) ...

815.(1) ...

(2) Der Zahnérzteausweis hat insbesondere
1. ..

2. den bzw. die Vor- und Zunamen,

3.bis 8. ...

des/der Berufsangehdérigen sowie das Datum der Ausstellung des Ausweises zu
enthalten.

3) ...

8 19. (1) bis (3) ...

(4) Im Falle einer Kassenplanstellen- bzw. Ordinationsstéttennachfolge kann
der/die Vorganger/Vorgéngerin die Dokumentation seinem/seiner bzw.
ihrem/ihrer Nachfolger/Nachfolgerin Ubergeben; bei Berufseinstellung hat der/die

Vorgénger/Vorgangerin die Dokumentation an den/die Nachfolger/Nachfolgerin
zu Ubergeben. Dieser/Diese

2. darf die Dokumentation nur mit Zustimmung des/der betroffenen
Patienten/Patientin zur Erbringung zahnérztlicher Leistungen verwenden.

(5) bis (6) ...
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Vorgeschlagene Fassung

hat die Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf
diese Weise die Zwecke erreicht werden kénnen. Soweit der Personenbezug fir
die Verwirklichung des Zwecks unerlasslich ist, kdnnen die Rechte der
Betroffenen gemafR Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen
insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der
spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintréchtigen wiirden.

§11.(1)...

(2) Die Zahnarzteliste hat folgende Daten zu enthalten:

1. ..

2. Vor- und Familiennamen, gegebenenfalls Geburtsname;

2a. bis 18. ...

3)bis(5) ...

(6) Die Daten gemaR Abs. 2 sind bis zum Ablauf von zehn Jahren nach der
Streichung aus der Zahnéarzteliste aufzubewahren.

§15.(1)...

(2) Der Zahnarzteausweis hat insbesondere

1....

2. den bzw. die Vor- und Familiennamen;

3. bis 8. ...
des/der Berufsangehdrigen sowie das Datum der Ausstellung des Ausweises zu
enthalten.

3) ...

§19.(1)bis(3) ...

(4) Im Falle einer Kassenplanstellen- bzw. Ordinationsstéttennachfolge kann
der/die Vorganger/Vorgangerin die Dokumentation seinem/seiner bzw.
ihrem/ihrer Nachfolger/Nachfolgerin tbergeben; bei Berufseinstellung hat der/die

Vorganger/Vorgéangerin die Dokumentation an den/die Nachfolger/Nachfolgerin
zu Ubergeben. Dieser/Diese

2. darf die Dokumentation nur mit Einwilligung des/der betroffenen
Patienten/Patientin zur Erbringung zahndrztlicher Leistungen verwenden.

(5) bis (6) ...
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Geltende Fassung
§21. (1)und (2) ...

(3) Die Verschwiegenheitspflicht besteht auch insoweit nicht, als die fir die
Honorarabrechnung gegeniber den Krankenversicherungstragern,
Krankenanstalten, sonstigen  Kostentrdgern oder  Patienten/Patientinnen
erforderlichen Unterlagen zum Zweck der Abrechnung, auch im
automationsunterstltzten Verfahren, Dienstleistungsunternehmen (berlassen
werden. Eine allféllige Speicherung der Daten darf nur erfolgen, wenn die
Verpflichtung zur Verschwiegenheit auch fir den/die Dienstleister/Dienstleisterin
besteht und Betroffene weder bestimmt werden koénnen noch mit hoher
Wahrscheinlichkeit bestimmbar sind. Diese anonymen Daten sind ausschlielRlich
mit Zustimmung des/der Auftraggebers/Auftraggeberin an die zusténdige
Landeszahnérztekammer weiterzugeben.

(4) Angehorige des zahnarztlichen Berufs sind zur automationsunterstiitzten
Ermittlung und Verarbeitung personenbezogener Daten gemall 8§ 19 Abs. 1
berechtigt. Die zur Beratung oder Behandlung bernommene Person hat das
Recht auf Einsicht, Richtigstellung unrichtiger und Léschung unzul&ssigerweise
verarbeiteter Daten.

(5) Angehérige des zahnarztlichen Berufs sind zur Ubermittlung der Daten
gemal Abs. 4 an
1. ..

2. andere  Angehorige von Gesundheitsberufen oder medizinische
Einrichtungen, in deren Behandlung oder Pflege der/die Patient/Patientin
steht, mit dessen/deren Zustimmung

berechtigt.
879. (1) bis (6) ...
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Vorgeschlagene Fassung

§21. (1)und (2) ...

(3) Die Verschwiegenheitspflicht besteht auch insoweit nicht, als die fir die
Honorarabrechnung gegeniber den Krankenversicherungstragern,
Krankenanstalten, sonstigen  Kostentrdgern oder  Patienten/Patientinnen
erforderlichen  Unterlagen zum Zweck der Abrechnung, auch im
automationsunterstiitzten Verfahren, Dienstleistungsunternehmen berlassen
werden. Eine allféllige Speicherung der Daten darf nur erfolgen, wenn die
Verpflichtung zur Verschwiegenheit auch flr den/die Auftragsverarbeiter geman
Artikel 4 Z 8 DSGVO besteht und Betroffene weder bestimmt werden kdnnen
noch mit hoher Wahrscheinlichkeit bestimmbar sind. Diese pseudonymisierten
Daten sind ausschlielich mit Zustimmung des/der Verantwortlichen gemaR
Artikel 4 Z 7 DSGVO an die zustandige Landeszahnédrztekammer weiterzugeben.

(5) Angehérige des zahnéarztlichen Berufs sind zur Ubermittlung der Daten
gemal § 19 Abs. 1 an

1. ...

2. andere  Angehdrige von Gesundheitsberufen oder medizinische
Einrichtungen, in deren Behandlung oder Pflege der/die Patient/Patientin
steht, mit dessen/deren Einwilligung

berechtigt.

879. (1) bis (6) ...

(7) Die Staatsanwaltschaften sind verpflichtet, die gemaR Abs. 1 zustéandige
Bezirksverwaltungsbehdérde

1. von der Einleitung und Beendigung eines Ermittlungsverfahrens gegen
sowie

2. von der Verhangung und Aufhebung der Untersuchungshaft uiber

eine/einen Berufsangehdrige/Berufsangehdrigen zu verstandigen.

(8) Die Gerichte sind verpflichtet, die gemaRl Abs. 1 zustandige
Bezirksverwaltungsbehérde
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Geltende Fassung

§90. (1) bis (8) ...
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Vorgeschlagene Fassung

1.von der Beendigung eines  Hauptverfahrens nach  der
Strafprozessordnung 1975 (StPO), BGBI. Nr. 631, gegen sowie

2.von der Einleitung, Fortsetzung und dem Ausgang von Verfahren iber
die Bestellung einer gerichtlichen Erwachsenenvertretung fur

eine/einen Berufsangehdrige/Berufsangehdrigen zu verstéandigen und ihr eine
Ausfertigung des rechtskraftigen Urteils bzw. Beschlusses zu (ibersenden.

§90. (1) bis(8) ...

(9) Mit 25. Mai 2018 treten

1. das Inhaltsverzeichnis, § 2a samt Uberschrift, § 11 Abs. 6, § 19 Abs. 4
Z 2 sowie 8 21 Abs. 3 und 5 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018 in Kraft und

2 .8 21 Abs. 4 auRer Kraft.

Artikel 9
Anderung des Zahnarztekammergesetzes

Datenverwendung

8 6. 1) Die Osterreichische Zahnérztekammer und die
Landeszahnérztekammern sind unter Beachtung des Datenschutzgesetzes 2000,
BGBI. I Nr. 165/1999, erméchtigt, im Rahmen ihres Wirkungsbereichs zur
Durchflihrung der ihnen gesetzlich Ubertragenen Aufgaben

1. personliche berufsbezogene Daten der Kammermitglieder zu ermitteln
und zu verarbeiten sowie

2. Offentliche Daten der Kammermitglieder zu Ubermitteln.

Q) ...

Datenverarbeitung

8 6. 1) Die  Osterreichische Zahnérztekammer und die
Landeszahnérztekammern sind unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 4.5.2016 S.1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, ermdchtigt, im Rahmen ihres
Wirkungsbereichs zur Durchfiihrung der ihnen gesetzlich tbertragenen Aufgaben

1. personliche berufsbezogene Daten der Kammermitglieder zu verarbeiten
sowie

2. Offentliche Daten der Kammermitglieder zu Gbermitteln.
) ..
(3) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten geméafld Abs. 1

und 2 sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.

(4) Werden Daten gemadlR Abs. 1 und 2 zu wissenschaftlichen oder
historischen Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet,
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Geltende Fassung

§7. (1) bis (5) ...

§9. (1) bis (3) ...

§38. (1) bis (7) ...

§50. (1) bis (5) ...

) ...
§53. (1) bis (3) ...

24 von 123

Vorgeschlagene Fassung
hat die Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf
diese Weise die Zwecke erreicht werden kénnen. Soweit der Personenbezug flr
die Verwirklichung des Zwecks unerlasslich ist, kdnnen die Rechte der
Betroffenen gemafR Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen
insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der
spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintréchtigen wiirden.

8§7.(1)bis(5) ...
(6) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen der

Abs. 1 bis 5 sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21
DSGVO ausgeschlossen.

89.(1)bis(3) ...
(4) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemal Abs. 1

bis 3 sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.

§38. (1) bis (7) ...
(8) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen des

Wabhlverfahrens sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21
der Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlossen.

§50. (1) bis (5) ...

(5a) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten geméal Abs. 2
bis 5 sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen. Werden diese Daten zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fur die
Verwirklichung des Zwecks unerldsslich ist, konnen die Rechte der Betroffenen
gemanl Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen insofern
ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der spezifischen
Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintréchtigen wiirden.

©) ...
§53. (1) bis (3) ...

(4) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen des
Patientenschlichtungsverfahrens sind die Rechte und Pflichten geméaf Artikel 13,
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Geltende Fassung

§ 54. (1) bis (5) ...

§ 69. (1) bis (6) ...

§ 126. (1) bis (10) ...
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Vorgeschlagene Fassung
14, 18 und 21 der Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlossen.

§54. (1) bis (5) ...

(6) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen des
kollegialen Schlichtungsverfahrens sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel
13, 14, 18 und 21 der Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlossen.

8 69. (1) bis (6) ...

(7) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen des
Disziplinarverfahrens sind die Rechte und Pflichten gemé&R Artikel 13, 14, 18 und
21 der Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlossen.

§ 126. (1) bis (10) ...

(11) Das Inhaltsverzeichnis, die Uberschrift zu § 6, § 6 Abs. 1, 3und 4, § 7
Abs. 4, 8 9 Abs. 4, § 38 Abs. 8, § 50 Abs. 5a, § 53 Abs. 4, § 54 Abs. 6 und § 69
Abs. 7 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, treten mit 25. Mai
2018 in Kraft.

Artikel 10
Anderung des Gesundheitsberuferegister-Gesetzes

§4.(1)und (2) ...

(3) Die Bundesarbeitskammer und die Arbeiterkammern sind bei der
Wahrnehmung der Aufgaben gemdR Abs. 1 und 2 Dienstleister im Sinne des 8§ 4
Z 5 Datenschutzgesetz 2000 (DSG 2000), BGBI. | Nr. 165/1999.

(4) bis (7) ...
§5.(1)...

(2) Der/Die Bundesminister/in flir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz stellt die technische Infrastruktur fur die Fihrung des
Registers zur Verfiigung. Er/Sie kann zu diesem Zweck bestehende elektronische
Register heranziehen. Der/Die Bundesminister/in fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit
und Konsumentenschutz ist fir diese Datenanwendung Auftraggeber geméald § 4
Z 4 DSG 2000.

§4.(1)und (2) ...

(3) Die Bundesarbeitskammer und die Arbeiterkammern sind bei der
Wahrnehmung der Aufgaben gemdal Abs. 1 und 2 Auftragsverarbeiter im Sinne
des Artikel 4 Z 8 der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 4.5.2016 S. 1, (im Folgenden: DSGVO).

@) bis (7) ...

§5.(1)...

(2) Der/Die Bundesminister/in fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz stellt die technische Infrastruktur fir die Flhrung des
Registers zur Verfugung. Er/Sie kann zu diesem Zweck bestehende elektronische
Register heranziehen. Der/Die Bundesminister/in fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit

und Konsumentenschutz ist fiir diese Datenanwendung Verantwortlicher gemaf
Artikel 4 Z 7 DSGVO.
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Geltende Fassung

~ (3) Fur die Fihrung des Gesundheitsheruferegisters ist die Gesundheit
Osterreich GmbH Dienstleister im Sinne des § 4 Z 5 DSG 2000.

@) ...
§6.(1) ...

(2) Das Gesundheitsberuferegister  hat folgende  Daten  der
Berufsangehdrigen zu enthalten:

1.bis 18 ...
19. Berufsunterbrechung;
20. bis 24. ...
(3) bis (6) ...
Datenverwendung

89. (1) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist unter Beachtung des
Datenschutzgesetzes 2000, ermdchtigt, ausschlieBlich zur Durchfiihrung der ihr
durch dieses Bundesgesetz Ubertragenen Aufgaben

1. personenbezogene Daten der in das Gesundheitsheruferegister
eingetragenen Berufsangehorigen gemdl §§ 6 und 7 zu verarbeiten sowie

2. Offentliche Daten aus dem Gesundheitsberuferegister zu Ubermitteln.

) und (3) ...
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Vorgeschlagene Fassung

~ (3) Fur die Fihrung des Gesundheitsheruferegisters ist die Gesundheit
Osterreich GmbH Auftragsverarbeiter gemaR Artikel 4 Z 8 DSGVO.

@ ...
86.(1) ...
(2) Das Gesundheitsberuferegister ~ hat folgende  Daten  der

Berufsangehdrigen zu enthalten;
1. bis 18 ...

20. bis 24. ...
(3) bis (6) ...
Datenverarbeitung

§9. (1) Die Gesundheit Osterreich GmbH, die Bundesarbeitskammer und
die Arbeiterkammern sind unter Einhaltung der DSGVO und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, erméchtigt, ausschliellich zur
Durchfuhrung der ihr durch dieses Bundesgesetz (bertragenen Aufgaben
personenbezogene Daten der in das Gesundheitsberuferegister eingetragenen
Berufsangehorigen gemal §8 6 und 7 zu verarbeiten.

(1a) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist unter Einhaltung der DSGVO und
des  Datenschutzgesetzes  erméchtigt,  offentliche  Daten aus dem
Gesundheitsberuferegister an Dritte auf deren Verlangen und Kosten zu
ubermitteln.

) und 3) ...

(4) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemal Abs. 1
und la sind die Rechte und Pflichten gemal Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.

(5) Werden Daten geméafll Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fir die
Verwirklichung des Zwecks unerl@sslich ist, konnen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen insofern
ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der spezifischen
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Geltende Fassung

§ 10. (1) bis (5) ...

§ 15. (1) bis (7) ...

(8) Die Vorlage der Nachweise gemaR Abs. 1la Z2 und 5 kann entfallen,
sofern dies durch eine Abfrage auf innerstaatliche Register mdglich ist. Weiters
kénnen Tréager von Ausbildungseinrichtungen fir Gesundheitsberufe gemaR § 1
Abs. 2 mit Zustimmung der Absolventen/-innen Nachweise Uber abgeschlossene
Ausbildungen, die  Voraussetzung zur  Erlangung der jeweiligen
Berufsberechtigung sind, auf elektronischem Weg der Gesundheit Osterreich
GmbH ubermitteln. Der/Die Bundesminister/in fir Gesundheit und Frauen kann
nihere Vorschriften tber die technischen Anforderungen an die Ubermittlung
festlegen. Die Vorlage des Nachweises geméR Abs. 1a Z 4 entféllt in diesem Fall.

(9) und (10) ...
§ 25. (1) Die Gesundheit Osterreich GmbH hat Berufsangehorige, denen die
Berechtigung zur Berufsausibung entsprechend den berufsrechtlichen

Vorschriften entzogen wurde, aus dem Gesundheitsberuferegister zu streichen
und die Registrierungsbehdrde dartber zu informieren.

) und (3) ...
§26.(1)und (2) ...

(3) Die Gesundheit Osterreich GmbH kann im Rahmen der
Bestandsregistrierung gegen Kostenersatz und mit Zustimmung der betroffenen
Berufsangehorigen Datenséatze aus bestehenden Datenbanken Ubernehmen.

@) ...
§29. (1) bis (4) ...
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Vorgeschlagene Fassung
Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintréchtigen wiirden.

§10. (1) bis (5) ...
(6) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen der

Abs. 1 bis 5 sind die Rechte und Pflichten gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21
DSGVO ausgeschlossen.

§15. (1) bis (7) ...

(8) Die Vorlage der Nachweise gemaR Abs. 1a Z2 und 5 kann entfallen,
sofern dies durch eine Abfrage auf innerstaatliche Register mdglich ist. Weiters
kdnnen Tréager von Ausbildungseinrichtungen fiir Gesundheitsberufe geméal § 1
Abs. 2 mit Einwilligung der Absolventen/-innen Nachweise Uber abgeschlossene
Ausbildungen, die  Voraussetzung zur  Erlangung der  jeweiligen
Berufsberechtigung sind, auf elektronischem Weg der Gesundheit Osterreich
GmbH ubermitteln. Der/Die Bundesminister/in fir Gesundheit und Frauen kann
nahere Vorschriften iber die technischen Anforderungen an die Ubermittlung
festlegen. Die Vorlage des Nachweises geméR Abs. 1a Z 4 entfallt in diesem Fall.

(9)und (10) ...
§ 25. (1) Die Gesundheit Osterreich GmbH hat Berufsangehorige, denen die
Berechtigung zur Berufsausibung entsprechend den berufsrechtlichen

Vorschriften entzogen wurde, aus dem Gesundheitsberuferegister zu streichen
und die Registrierungsbehérde sowie den/die Dienstgeber dariiber zu informieren.

) und 3) ...
§26.(1)und (2) ...

(3) Die Gesundheit Osterreich GmbH kann im Rahmen der
Bestandsregistrierung gegen Kostenersatz und mit Einwilligung der betroffenen
Berufsangehorigen Datensatze aus bestehenden Datenbanken tibernehmen.

@) ...
§29. (1) bis (4) ...
(5) Das Inhaltsverzeichnis, § 4 Abs. 3, § 5 Abs. 2 und 3, die Uberschrift zu

89,89 Abs. 1, 1a, 4 und 5 sowie 8 26 Abs. 3 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. xx/2018, treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

(6) § 10 Abs. 6, 8 15 Abs. 8 und § 25 Abs. 1 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, treten mit 1. Juli 2018 in Kraft.
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Vorgeschlagene Fassung

Artikel 11
Anderung des IVF-Fonds-Gesetzes

84.(1)bis(3) ...

(4) Voraussetzung fiir den Anspruch auf Kostentragung nach § 2 Abs. 2 und
2a ist weiters, dass zum Zeitpunkt des Beginns eines Versuchs einer In-vitro-
Fertilisation

1. ...

2.im Krankheitsfall sowohl fur die Frau als auch den Mann die
Leistungszustéandigkeit
a) bisd) ...
vorliegt.

(4a) Ein Anspruch auf Kostentragung nach 8 2 Abs. 2 und 2a besteht fir
1. bis6. ...
7. Asylberechtigte geméaR 8 3 Asylgesetz 2005.

() ...

(6) Stellen private Versicherungsunternehmen keine
Einverstandniserklarung gemal Abs. 4 Z 2 lit. d aus, so kann — sofern alle anderen
Anspruchsvoraussetzungen gemaR Abs. 1 bis 4a flr beide Partner des Paares
vorliegen — dieser Anteil nach Prifung und Zustimmung durch den Fonds vom
Paar Gbernommen werden.

§7.(1)...

(2) Das Register wird gemaB 84 Abs.1 Z8 Bundesgesetz (ber die
Gesundheit  Osterreich  GmbH (GOGG), BGBI. 1 Nr.132/2006, von der
Gesundheit Osterreich GmbH (Geschéftsbereich OBIG) im Auftrag des Fonds
gefihrt.

84.(1)bis(3) ...

(4) Voraussetzung fir den Anspruch auf Kostentragung nach § 2 Abs. 2 und
2a ist weiters, dass zum Zeitpunkt des Beginns eines Versuchs einer In-vitro-
Fertilisation

1. ...

2.im Krankheitsfall sowohl fur die Frau als auch den Mann die
Leistungszustandigkeit
a) bisd) ...
vorliegt und

3. zumindest ein Partner des Paares den Hauptwohnsitz in Osterreich hat.

(4a) Ein Anspruch auf Kostentragung nach § 2 Abs. 2 und 2a besteht fir
1. bis6. ...

7. Asylberechtigte geméR § 3 Asylgesetz 2005, die Uber ein dauerndes
Einreise- und Aufenthaltsrecht verfuigen.

) ...

(6) Stellen Versicherungsunternehmen gemal &4 Abs.4 Z2 keine
Einverstandniserklarung zur Kosteniibernahme aus, so kann — sofern alle anderen
Anspruchsvoraussetzungen gemafl Abs. 1 bis 4a flr beide Partner des Paares
vorliegen — dieser Anteil nach Priifung und Zustimmung durch den Fonds vom
Paar ibernommen werden.

§7.(1) ...

(2) Das Register wird gemdR §4 Abs.1 Z8 Bundesgesetz Uber die
Gesundheit Osterreich  GmbH (GOGG), BGBI. | Nr.132/2006, von der
Gesundheit Osterreich GmbH (Geschéaftsbereich OBIG) im Auftrag des Fonds
gefuhrt. Fir die Fihrung des Registers ist der Fonds Verantwortlicher im Sinne
des Artikel 4 Z 7 und die Gesundheit Osterreich GmbH Auftragsverarbeiter im
Sinne des Artikel 4 Z 8 der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
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3)...
(4) Die im Register gemaR Abs. 3 gespeicherten Daten dienen dem Fonds
ausschlieBlich

1. bis4. ...

Fur Zwecke der Qualitatssicherung und -kontrolle auf dem Gebiet der In-vitro-
Fertilisation diirfen Daten nur indirekt personenbezogen verarbeitet werden.

(5) bis (9) ...

8 9. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist
1. bis4. ...
betraut.

8 10. Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Janner 2000 in Kraft.
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Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 4.5.2016 S. 1.

3)...
(4) Die im Register gemaR Abs. 3 gespeicherten Daten dienen dem Fonds
ausschlieBlich
1. bis4. ...

Fur Zwecke der Qualitatssicherung und -kontrolle auf dem Gebiet der In-vitro-
Fertilisation durfen Daten nur pseudonymisiert verarbeitet werden.

(5)bis 9) ...
(10) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Abs. 3

bis 5 sowie 8 7b Abs. 2 Z 1 und Abs. 3 sind die Rechte und Pflichten gemaf
Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO ausgeschlossen.

(11) Werden Daten gemal? Abs. 3 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug flr die
Verwirklichung des Zwecks unerl@sslich ist, kdnnen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 DSGVO vom Verantwortlichen insofern
ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der spezifischen
Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintrachtigen wiirden.

8 9. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist
1. bis4. ...
betraut.

(2) 8 4 Abs. 4, 4a Z 7 und 6 in der Fassung vor der Novelle BGBI. |
Nr. xx/2018 ist auf jene Versuche anzuwenden, die bis 30. September 2018
begonnen werden.

8 10. (1) Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Janner 2000 in Kraft.

(2) § 7 Abs. 2, 4, 10 und 11 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018, tritt mit 25. Mai 2018 in Kraft.

(3) 84 Abs. 4 Z 2 und 3 und Abs. 4a Z 7 sowie § 4 Abs. 6 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, tritt mit 1. Oktober 2018 in Kraft.
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Artikel 12
Anderung des Arztegesetzes 1998

Arzteliste und Eintragungsverfahren

§ 27. (1) Die Osterreichische Arztekammer hat in Zusammenarbeit mit den
Arztekammern in den Bundeslandern die Anmeldungen fiir die Ausiibung des
arztlichen Berufes entgegenzunehmen und eine Liste der zur Berufsaustibung
berechtigten Arzte und Gruppenpraxen (Arzteliste) jedenfalls mit folgenden
Daten zu flhren:

1 bis17. ...

Die Liste ist hinsichtlich der Daten gemal Z 1, 2, 5, 7 bis 13, 15 (88 62 und 138)
und 16 (8§ 56) offentlich, wobei in Arzteverzeichnissen und bei Auskiinften aus
der Arzteliste von den Arzten bekannt gegebene medizinische Tatigkeitsbereiche

Verarbeitung personenbezogener Daten

§ 3b. (1) Personenbezogene Daten dirfen nur zu Zwecken, die in diesem
Bundesgesetz oder in gemal diesem Bundesgesetz erlassenen Verordnungen
festgelegt sind, unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz
natdrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 4.5.2016 S. 1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, verarbeitet werden.

(2) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemafR Abs. 1
sind die Rechte und Pflichten gemdB Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(3) Werden Daten gemaBR Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug flr die
Verwirklichung des Zwecks unerlésslich ist, diirfen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintrachtigen wirden.

Arzteliste und Eintragungsverfahren

§ 27. (1) Die Osterreichische Arztekammer hat in Zusammenarbeit mit den
Arztekammern in den Bundesldndern die Anmeldungen fir die Ausiibung des
arztlichen Berufes entgegenzunehmen und eine elektronische Liste der zur
Berufsausilbung berechtigten Arzte und Gruppenpraxen (Arzteliste) jedenfalls
mit folgenden Daten zu fihren:

1. bis 17. ..

Die Liste ist hinsichtlich der Daten gema Z 1, 2, 5, 7 bis 13, 15 (88 62 und 138)
und 16 (8§ 56) offentlich, wobei in Arzteverzeichnissen und bei Auskinften aus
der Arzteliste von den Arzten bekannt gegebene medizinische Tatigkeitsbereiche
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sowie Uber die Ordinationstelefonnummer hinausgehende
Kommunikationseinrichtungen ebenfalls veroffentlicht werden dirfen. Die
Einsichtnahme in den offentlichen Teil der Arzteliste sowie die Anfertigung von
Abschriften ist jedermann gestattet; fir Kopien ist ein von der Osterreichischen
Arztekammer festzusetzender Kostenersatz zu leisten.

(2) bis (13) ...
Dokumentationspflicht und Auskunftserteilung
§51.(1)...

(2) Arzte sind zur automationsunterstitzten Ermittlung und Verarbeitung
personenbezogener Daten gemaR Abs. 1 sowie zur Ubermittlung dieser Daten

1. ..
2. an andere Arzte oder medizinische Einrichtungen, in deren Behandlung
der Kranke steht, mit Zustimmung des Kranken
berechtigt. Die zur Beratung oder Behandlung tbernommene Person hat das
Recht auf Einsicht, Richtigstellung unrichtiger und Léschung unzul@ssigerweise
verarbeiteter Daten.

3) ...

(4) Der Kassenplanstellennachfolger, sofern ein solcher nicht gegeben ist der
Ordinationsstattennachfolger, hat die Dokumentation von seinem Vorgénger zu
Ubernehmen und fir die der Aufbewahrungspflicht entsprechende Dauer
aufzubewahren. Er darf sie nur mit Zustimmung des betroffenen Patienten zur
Erbringung &rztlicher Leistungen verwenden. Bei Aufldsung der Ordinationsstatte
ohne érztlichen Nachfolger ist die Dokumentation vom bisherigen
Ordinationsstatteninhaber fur die der Aufbewahrungspflicht entsprechende Dauer
aufzubewahren. Gleiches gilt fur die Tatigkeit als Wohnsitzarzt.

Verschwiegenheits-, Anzeige- und Meldepflicht
§54.(1)und (2) ...

(3) Die Verschwiegenheitspflicht besteht auch insoweit nicht, als die fir die
Honorar- oder Medikamentenabrechnung gegentuiber den
Krankenversicherungstragern, Krankenanstalten, sonstigen Kostentrédgern oder
Patienten erforderlichen Unterlagen zum Zweck der Abrechnung, auch im
automationsunterstitzten Verfahren, Dienstleistungsunternehmen Uberlassen
werden. Eine allfallige Speicherung darf nur so erfolgen, dal} Betroffene weder
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sowie tber die Ordinationstelefonnummer hinausgehende
Kommunikationseinrichtungen ebenfalls verdffentlicht werden dirfen. Die
Einsichtnahme in den 6ffentlichen Teil der Arzteliste sowie die Anfertigung von
Abschriften ist jedermann gestattet; fur Kopien ist ein von der Osterreichischen
Arztekammer festzusetzender Kostenersatz zu leisten.

(2) bis (13) ...
Dokumentationspflicht und Auskunftserteilung
§51.(1)...

(2) Arzte sind zur automationsunterstitzten Verarbeitung personenbezogener
Daten gemall Abs. 1 sowie zur Ubermittlung dieser Daten

1 ..

2. an andere Arzte oder medizinische Einrichtungen, in deren Behandlung
der Kranke steht, mit Einwilligung des Kranken

berechtigt.

3) ...

(4) Der Kassenplanstellennachfolger, sofern ein solcher nicht gegeben ist der
Ordinationsstéttennachfolger, hat die Dokumentation von seinem Vorganger zu
Ubernehmen und fiir die der Aufbewahrungspflicht entsprechende Dauer
aufzubewahren. Er darf sie nur mit Einwilligung des betroffenen Patienten zur
Erbringung &rztlicher Leistungen verwenden. Bei Auflosung der Ordinationsstatte
ohne &rztlichen Nachfolger ist die Dokumentation vom bisherigen
Ordinationsstatteninhaber fiir die der Aufbewahrungspflicht entsprechende Dauer
aufzubewahren. Gleiches gilt fur die Tatigkeit als Wohnsitzarzt.

Verschwiegenheits-, Anzeige- und Meldepflicht
§54. (1)und (2) ...

(3) Die Verschwiegenheitspflicht besteht auch insoweit nicht, als die fir die
Honorar- oder Medikamentenabrechnung gegeniber den
Krankenversicherungstréagern, Krankenanstalten, sonstigen Kostentrdgern oder
Patienten erforderlichen Unterlagen zum Zweck der Abrechnung, auch im
automationsunterstiitzten Verfahren, Auftragsverarbeitern gemal Art.4 Z8
Datenschutz-Grundverordnung uberlassen werden. Eine allféallige Speicherung
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bestimmt werden kénnen noch mit hoher Wahrscheinlichkeit bestimmbar sind.
Diese anonymen Daten sind ausschlieRlich mit Zustimmung des Auftraggebers an
die zustandige Arztekammer Uber deren Verlangen weiterzugeben.

(4) bis (6) ...
Verfahrensrecht und Datenschutz
8 66b. 1) Die Arztekammern sind im Sinne des
Datenschutzgesetzes 2000 (DSG 2000), BGBI. | Nr. 165/1999, zur

1. Ermittlung und Verarbeitung von persénlichen und personlichen
berufsbezogenen Daten der Arzte und von personlichen Daten allféalliger
Anspruchsberechtigter oder Begunstigter aus dem Wohlfahrtsfonds
sowie

2. ...

erméchtigt.

(2) Unbeschadet des Abs. 2 sind die Arztekammern berechtigt, Daten im
Sinne des DSG 2000 in folgendem Umfang zu Gbermitteln:

1.und 2. ..

(3) Die Weitergabe von Daten durch Empfanger gemaR Abs. 3 ist untersagt.
4 ...

Verfahrensrecht und Datenschutz
§ 117d. (1) Die Osterreichische Arztekammer ist im Sinne des DSG 2000 zur

1. Ermittlung und Verarbeitung von personlichen und personlichen
berufsbezogenen Daten der Arzte und von persénlichen Daten allfélliger
Anspruchsberechtigter oder Beglnstigter aus dem Wobhlfahrtsfonds
sowie

2. ...

ermachtigt.

(2) Unbeschadet des Abs. 2 ist die Osterreichische Arztekammer berechtigt,
Daten im Sinne des DSG 2000 in folgendem Umfang zu tbermitteln:

l.und 2. ...
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darf nur so erfolgen, da3 Betroffene weder bestimmt werden kdénnen noch mit
hoher Wahrscheinlichkeit bestimmbar sind. Diese psyeudonymisierten Daten sind
ausschlieBlich mit Zustimmung des Verantwortlichen gemafl Art.4 Z7
Dtaenschutz-Grundverordnung an die zustdndige Arztekammer uUber deren
Verlangen weiterzugeben.

(4) bis (6) ...

Verarbeitung personenbezogener Daten

§66b. (1) Die Arztekammern sind unter Einhaltung der Datenschutz-

Grundverordnung und des DSG zur

1. Verarbeitung von personenbezogenen Daten der Arzte und von
personenbezogenen Daten allfalliger Anspruchsberechtigter oder
Beguinstigter aus dem Wohlfahrtsfonds sowie

2. ..
erméchtigt.
(2) Unbeschadet des Abs.1 sind die Arztekammern berechtigt,
personenbezogene Daten in folgendem Umfang zu bermitteln:
l.und 2. ...

(3) Die Weitergabe von Daten durch Empfanger geméal Abs. 2 ist untersagt.
@) ...

Verarbeitung personenbezogener Daten
§117d. (1) Die Osterreichische Arztekammer ist unter Einhaltung der
Datenschutz-Grundverordnung und des DSG zur

1. Verarbeitung von personenbezogenen Daten der Arzte und von
personenbezogenen Daten allfalliger Anspruchsberechtigter oder
Begiinstigter aus dem Wohlfahrtsfonds sowie

2. ...
erméchtigt.

(2) Unbeschadet des Abs. 1 ist die Osterreichische Arztekammer berechtigt,
personenbezogene Daten in folgendem Umfang zu ibermitteln:

l.und2. ...
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(3) Die Weitergabe von Daten durch Empfanger gemaR Abs. 3 ist untersagt.

(@) und (5) ...

Inkrafttreten
8§ 13. Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Janner 2013 in Kraft.
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(3) Die Weitergabe von Daten durch Empfanger geméal Abs. 2 ist untersagt.
(4)und (5) ...
Inkrafttreten des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xx/2018

§239. §3b, § 27 Abs. 1, §51 Abs. 2 und 4, § 54 Abs. 3, die Uberschrift zu
§ 66b, § 66b Abs. 1, 2 und 3, die Uberschrift zu § 117d sowie § 117d Abs. 1, 2
und 3 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr.xx/2018 treten mit
25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 13
Anderung des AsthOpG

Verarbeitung personenbezogener Daten

8 2a. (1) Personenbezogene Daten dirfen nur zu in diesem Bundesgesetz
festgelegten Zwecken unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI.  Nr.L119 vom 452016 S.1, wund des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, verarbeitet werden.

(2) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Abs. 1
sind die Rechte und Pflichten gemal Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(3) Werden Daten gemaBR Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug flr die
Verwirklichung des Zwecks unerl@sslich ist, durfen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintréchtigen wiirden.

Inkrafttreten
8§ 13. (1) Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Janner 2013 in Kraft.
(2) Das Inhaltsverzeichnis und § 2a samt Uberschrift in der Fassung des
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Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 14
Anderung des Musiktherapiegesetzes

Fuhrung der Musiktherapeutenliste
8 19. (1) bis (3) ...

Dokumentationspflicht
830.(1)und (2) ...

(3) Musiktherapeuten (Musiktherapeutinnen) sind zur Ermittlung und
Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Abs. 1, inshesondere auch

Verarbeitung personenbezogener Daten

§ 3a. (1) Personenbezogene Daten dirfen nur zu Zwecken, die in diesem
Bundesgesetz oder in gemalR diesem Bundesgesetz erlassenen Verordnungen
festgelegt sind, unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz
natdrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 4.5.2016 S. 1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, verarbeitet werden.

(2) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemafR Abs. 1
sind die Rechte und Pflichten gemall Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(3) Werden Daten gemaBR Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug flr die
Verwirklichung des Zwecks unerlésslich ist, diirfen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintrachtigen warden.

Fuhrung der Musiktherapeutenliste
§19.(1)bis(3) ...

(4) Die Daten gemafR Abs.1 sind bis zum Ablauf von zehn Jahren nach
Streichung aus der Musiktherapeutenliste aufzubewahren.

Dokumentationspflicht
830.()und (2) ...
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automationsunterstiitzt, sowie zur Ubermittlung dieser Daten an Dritte unter der
Voraussetzung der Einwilligung der behandelten Person oder erforderlichenfalls
ihres gesetzlichen Vertreters (ihrer gesetzlichen Vertreterin) oder ihres (ihrer)
Vorsorgebevollméchtigten berechtigt. Erfolgt die Ermittlung, Verarbeitung und
Ubermittlung der Daten automationsunterstiitzt, so bedarf es dazu der
schriftlichen Einwilligung.

(4) bis (6) ...
Inkrafttreten
§39. (1) bis (3) ...
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(4) bis (6) ...

Inkrafttreten
8 39. (1) bis (3) ...
(4) Mit 25. Mai 2018 treten

1. das Inhaltsverzeichnis, § 3a samt Uberschrift und § 19 Abs. 4 in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 in Kraft und

2. 8§ 30 Abs. 3 aulRer Kraft.

Artikel 15
Anderung des Psychologengesetzes 2013

Verarbeitung personenbezogener Daten

8 3a. (1) Personenbezogene Daten dirfen nur zu in diesem Bundesgesetz
festgelegten Zwecken unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI.  Nr.L119 vom 452016 S.1, wund des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, verarbeitet werden.

(2) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Abs. 1
sind die Rechte und Pflichten gem&BR Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(3) Werden Daten geméaR Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fiir die
Verwirklichung des Zwecks unerl@sslich ist, dirfen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 wund 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
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Liste der Gesundheitspsychologinnen und Gesundheitspsychologen
(Berufsliste)

§17. (1) bis (5) ..

Liste der Klinischen Psychologinnen und Klinischen Psychologen
(Berufsliste)

§ 26. (1) bis (5) ...

Dokumentationspflicht

§35. (1) und (2) ...

(3) Die Dokumentation ist mindestens zehn Jahre aufzubewahren. Die
Aufbewahrung in geeigneter automationsunterstitzter Form ist zuldssig. Die
Patientin (der Patient) hat das Recht auf Richtigstellung unrichtiger Daten. Bei
Erléschen der Berufstatigkeit ist die Dokumentation von auferhalb von
Einrichtungen  titig  gewesenen  Berufsangehdrigen  fir  die  der
Aufbewahrungspflicht entsprechende Dauer aufzubewahren.

(4)und (5) ...

Vollzugs- und Inkrafttretensbestimmungen

§50. (1) bis (6) ...
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Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintréchtigen wiirden.

Liste der Gesundheitspsychologinnen und Gesundheitspsychologen
(Berufsliste)

817.(1)bis (5) ...
(6) Die Daten gemaR Abs. 2 sind bis zum Ablauf von zehn Jahren nach der

Streichung aus der Liste der  Gesundheitspsychologinnen  und
Gesundheitspsychologen aufzubewahren.

Liste der Klinischen Psychologinnen und Klinischen Psychologen
(Berufsliste)

8 26. (1) bis (5) ...
(6) Die Daten gemaR Abs. 2 sind bis zum Ablauf von zehn Jahren nach der

Streichung aus der Liste der Klinischen Psychologinnen und Klinischen
Psychologen aufzubewahren.

Dokumentationspflicht
§35. (1)und (2) ...
(3) Die Dokumentation ist mindestens zehn Jahre aufzubewahren. Die
Aufbewahrung in geeigneter automationsunterstiitzter Form ist zuldssig. Bei
Erléschen der Berufstatigkeit ist die Dokumentation von auferhalb von

Einrichtungen  tdtig  gewesenen  Berufsangehorigen  fir  die  der
Aufbewahrungspflicht entsprechende Dauer aufzubewahren.

4)und (5) ...
Vollzugs- und Inkrafttretensbestimmungen
§50. (1) bis (6) ...

(7) Das Inhaltsverzeichnis, § 3a samt Uberschrift, § 17 Abs. 6, § 26 Abs. 6
und § 35 Abs. 3 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 treten
mit 25. Mai 2018 in Kraft.
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Vorgeschlagene Fassung

Artikel 16
Anderung des Psychotherapiegesetzes

Dokumentationspflicht
8 16a. (1) und (2) ...

(3) Die Dokumentation ist mindestens zehn Jahre ab Beendigung der
psychotherapeutischen  Leistungen aufzubewahren. Die Fuhrung und
Aufbewahrung in geeigneter automationsunterstitzter Form ist zuléssig. Der
Behandelte hat das Recht auf Richtigstellung unrichtiger Daten. Bei Erldschen
der Berufstatigkeit ist die Dokumentation von auBerhalb von Einrichtungen tétig
gewesenen Berufsangehorigen fur die der Aufbewahrungspflicht entsprechende
Dauer aufzubewahren.

Verarbeitung personenbezogener Daten

§ 1b. (1) Personenbezogene Daten dirfen nur zu in diesem Bundesgesetz
festgelegten Zwecken unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI.  Nr.L119 vom 452016 S.1, wund des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, verarbeitet werden.

(2) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemafl Abs. 1
sind die Rechte un Pflichten gem&R Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(3) Werden Daten gemall Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fur die
Verwirklichung des Zwecks unerlésslich ist, dirfen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintrachtigen wirden.

Dokumentationspflicht
8 16a. (1) und (2) ...

(3) Die Dokumentation ist mindestens zehn Jahre ab Beendigung der
psychotherapeutischen  Leistungen aufzubewahren. Die Fihrung und
Aufbewahrung in geeigneter automationsunterstitzter Form ist zuléssig. Bei
Erloschen der Berufstatigkeit ist die Dokumentation von auBerhalb von
Einrichtungen  titig  gewesenen  Berufsangehorigen  fur  die  der
Aufbewahrungspflicht entsprechende Dauer aufzubewahren.
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Psychotherapeutenliste
8 17. (1) Der Bundeskanzler hat zur Wahrung des 6ffentlichen Interesses an
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Vorgeschlagene Fassung
Psychotherapeutenliste
8 17. (1) Der Bundeskanzler hat zur Wahrung des 6ffentlichen Interesses an

einer geordneten Erfassung eine Liste der zur selbstdndigen Austbung der einer geordneten Erfassung eine elektronische Liste der zur selbstandigen

Psychotherapie berechtigten Personen zu filhren (Psychotherapeutenliste).

(2) bis (6) ...

§ 27. (1) bis (4) ...

Austibung  der  Psychotherapie  berechtigten  Personen zu  filhren
(Psychotherapeutenliste).

(2) bis (6) ...

(7) Die Daten aus der Psychotherapeutenliste sind bis zum Ablauf von zehn
Jahren nach der Streichung aus dieser aufzubewahren.

§ 27. (1) bis (4) ...

(5) Das Inhaltsverzeichnis, § 1b samt Uberschrift, § 16a Abs. 3 sowie § 17

Abs. 1 und 7 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 treten mit
25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 17
Anderung des EWR-Psychologengesetzes

Verarbeitung personenbezogener Daten

8 12a. (1) Personenbezogene Daten dirfen nur zu Zwecken, die in diesem
Bundesgesetz oder in gemaR diesem Bundesgesetz erlassenen Verordnungen
festgelegt sind, unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz
natdrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 4.5.2016 S. 1, und des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, verarbeitet werden.

(2) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemall Abs. 1
sind die Rechte und Pflichten gemdR Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(3) Werden Daten gemaB Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischnen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fir die
Verwirklichung des Zwecks unerlésslich ist, dirfen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 wund 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
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§15.(1)und (2) ...

§15.(1)und (2) ...

Geltende Fassung
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Vorgeschlagene Fassung
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintréchtigen wiirden.

§15. (1) und (2) ...

(3) §12a samt Uberschrift in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018 tritt mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 18
Anderung des EWR-Psychotherapiegesetzes

Verarbeitung personenbezogener Daten

8 12a. (1) Personenbezogene Daten dirfen nur zu Zwecken, die in diesem
Bundesgesetz oder in gemaR diesem Bundesgesetz erlassenen Verordnungen
festgelegt sind, unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119  vom 452016  S.1, und  des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, verarbeitet werden.

(2) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Abs. 1
sind die Rechte und Pflichten gemdR Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(3) Werden Daten gemall Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fur die
Verwirklichung des Zwecks unerlasslich ist, dirfen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 wund 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintrachtigen wiirden.

§15. (1)und (2) ...

(3) §12a samt Uberschrift in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018 tritt mit 25. Mai 2018 in Kraft.
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Artikel 19
Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 36. Der Prifer hat

§ 36. Der Priifer hat
1.bis7...

8. die Daten korrekt zu erheben, festzuhalten und zu berichten, den
Umgang mit der verschlisselten Zuordnung zu Behandlungsgruppen und
die Dokumentation daruber mit &uRerster Sorgfalt handzuhaben und
sicherzustellen, daBB der Behandlungsschliissel ausschliefflich unter den
im Prifplan angegebenen Umstanden gebrochen wird,

9.bis 12 ...
Aufklarung und Einwilligung
§39.(1)und (2) ...
(3) Die Prifungsteilnehmer sind Uber den Zweck und den Umfang der

die Prufungsteilnehmer insbesondere darauf hinzuweisen, dass Daten
1 ..
2. verschlusselt an den Sponsor weitergegeben werden.

Mit der Einwilligung nach Abs.2 ist auch die ausdrickliche

1.
8.

8a.

8b.

8c.

9.
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Vorgeschlagene Fassung

bis7 ...
die Daten korrekt zu erheben, festzuhalten und zu berichten,

die Daten (Z8) ehestmoglich zu  pseudonymisieren, die
Pseudonymisierung zu dokumentieren, die Dokumentation mit auferster
Sorgfalt handzuhaben und sicherzustellen, dass die Zuordnung zu einer
spezifischen betroffenen Person ausschliellich unter den im Prufplan
angegebenen Umstanden erfolgt,

fir den Sponsor die Informationspflicht nach Art.13 und die
Auskunftspflicht nach Art. 15 der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz
natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung — DSGVO), ABIL Nr.L 119 vom
04.05.2016 S. 1 zu erfillen,

bei Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten den
Prufungsteilnehmer gemaR Art. 34 Datenschutz-Grundverordnung zu
benachrichtigen,

bis 12 ...
Aufklarung und Einwilligung

§39. () und (2) ...

(3) Die Prufungsteilnehmer sind tber den Zweck und den Umfang der
Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten zu informieren. Dabei sind Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten zu informieren. Dabei sind

die Prifungsteilnehmer insbesondere darauf hinzuweisen, dass Daten

1....

2.

pseudonymisiert an den Sponsor weitergegeben werden.
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Geltende Fassung
datenschutzrechtliche Zustimmung einzuholen.

@) ...
§43a. (1) und (2) ...

(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsfahigkeit, so ist er unverziglich
darliber zu informieren, dass eine klinische Prifung in einer Notfallsituation an
ihm durchgefiihrt wurde oder wird. Er ist im Sinne der 88 38 und 39 aufzuklaren.
Eine Fortfihrung der klinischen Priifung ist nur zuléssig, wenn die Einwilligung
nach Aufklarung erteilt wird. Eine Verwendung der bis dahin erhobenen Daten
bedarf der ausdriicklichen datenschutzrechtlichen Zustimmung.

4 ...
Umgang mit Daten
846. (1) und (2) ...

(3) Der Prufer hat dafiir Sorge zu tragen, dal die Unterlagen betreffend die
verschlisselte Zuordnung zu den einzelnen Behandlungsgruppen flr einen
Zeitraum von 15 Jahren nach Abschluf? oder Abbruch der klinischen Prifung
aufbewahrt werden.

@) ...

(5) Alle fir die klinische Prifung relevanten Daten und Dokumente miissen
auf Anforderung dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen und dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen verflighar gemacht werden.
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Vorgeschlagene Fassung

(3a) Mit der Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Priifung nach
Abs. 2 ist auch die ausdriickliche datenschutzrechtliche Einwilligung einzuholen.
Der Widerruf der Einwilligung hat keine Auswirkungen auf Tétigkeiten, die auf
der Grundlage der Einwilligung nach Aufklarung bereits vor deren Widerruf
durchgefiihrt wurden, oder auf die Verarbeitung der auf dieser Grundlage
erhobenen Daten. Das Recht nach Art. 17 der Datenschutz-Grundverordnung ist
ausgeschlossen.

@) ...
§43a. (1) und (2) ...

(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsfahigkeit, so ist er unverziglich
darlber zu informieren, dass eine klinische Priifung in einer Notfallsituation an
ihm durchgefiihrt wurde oder wird. Er ist im Sinne der 88 38 und 39 aufzukléaren.
Eine Fortfiihrung der Kklinischen Prifung ist nur zuléssig, wenn die Einwilligung
nach Aufklarung erteilt wird. Die weitere Verarbeitung der bis dahin erhobenen
personenbezogenen Daten bedarf der ausdriicklichen datenschutzrechtlichen
Einwilligung.

@) ...
Umgang mit Daten
846.(1)und (2) ...

(3) Der Prifer hat dafiir Sorge zu tragen, dass die Unterlagen betreffend die
Pseudonymisierung fur einen Zeitraum von 15 Jahren nach Abschluss oder
Abbruch der klinischen Prifung aufbewahrt werden.

@ ...
(4a) Im Hinblick auf die in den Abs. 2 bis 4 genannten Fristen ist das Recht
gemaR Art. 17 Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlossen.

(5) Alle fur die klinische Prifung relevanten Daten und Dokumente missen
auf Anforderung dem Bundesamt fr Sicherheit im Gesundheitswesen verfiigbar
gemacht werden. Die Ubermittlung personenbezogener Daten ist grundsétzlich
nur in pseudonymisierter Form zuldssig. Eine direkt personenbezogene
Ubermittlung ist nur zulassig, wenn dies im konkreten Einzelfall zum Schutz des
Lebens oder der Gesundheit eines Prifungsteilnehmers unbedingt erforderlich
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Betriebsuberprufung

8 67. (1) bis (6) ...

(7) Das Bundesamt fir Sicherheit im  Gesundheitswesen hat
Betriebstiberprifungen von Betrieben, die

1. Humanarzneimittel, oder

2. Wirkstoffe
herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen geméaf den Leitlinien der
Européischen Kommission nach Artikel 111a der Richtlinie 2001/83/EG

durchzufiihren und dabei mit der Agentur durch Austausch von Informationen
Uber geplante und durchgefiihrte Betriebsiiberpriifungen zusammenzuarbeiten.

Pflichten von Angehdrigen der Gesundheitsberufe
§75g.(1)...
(2) Die gemaR Abs. 1 Meldepflichtigen haben dem Bundesamt flr Sicherheit

im Gesundheitswesen alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fir die
Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein kénnen.

Automationsunterstitzter Datenverkehr

8§80. (1) Zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur
Gewabhrleistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier
durfen die fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes bendtigten Daten im Sinne
des 8 4 Z 1 Datenschutzgesetz 2000, BGBI. | Nr. 165/1999, {iber pharmazeutische
Unternehmer und Anwender von Arzneimitteln im Zusammenhang mit der
Herstellung, der Kontrolle, dem Vertrieb und der Anwendung von Arzneimitteln
verarbeitet und in einem Informationsverbundsystem gespeichert werden.

(2) Zur Gewdhrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewéhrleistung
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Vorgeschlagene Fassung
ist.
Betriebsuberpriufung
8§ 67. (1) bis (6) ...

(7) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat
Betriebstberprifungen von Betrieben, die

1. Humanarzneimitte, oder
2. Wirkstoffe

herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen geméafR den Leitlinien der
Européischen Kommission nach Art. 111a der Richtlinie 2001/83/EG und der von
der Kommission verdffentlichten Sammlung der Gemeinschaftsverfahren fir
Inspektionen und den Informationsaustausch_durchzufiihren und dabei und dabei
mit der Agentur durch Austausch von Informationen Uber geplante und
durchgefuhrte Betriebstberprifungen zusammenzuarbeiten.

(8) Das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen flhrt fiir seine
Inspektionstatigkeit ein fachgerecht konzipiertes Qualitatssystem, das von den
Organen des Bundesamtes und von diesem beigezogenen Sachverstéandigen bei
diesen Tatigkeiten befolgt wird. Das Qualitatssystem ist bei Bedarf zu
aktualisieren.

Pflichten von Angehdrigen der Gesundheitsberufe
§75g.(1) ...
(2) Die gemé&R Abs. 1 Meldepflichtigen haben dem Bundesamt flr Sicherheit
im Gesundheitswesen alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fir die

Arzneimittelsicherheit von Bedeutung sein konnen. Die Ubermittlung
personenbezogener Daten ist nur in pseudonymisierter Form zuléssig.

Automationsunterstitzter Datenverkehr

880. (1) Zur Gewdhrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur
Gewabhrleistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier
durfen die fir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes bendtigten
personenbezogenen Daten (ber pharmazeutische Unternehmer und Anwender
von Arzneimitteln im Zusammenhang mit der Herstellung, der Kontrolle, dem
Vertrieb und der Anwendung von Arzneimitteln durch das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen verarbeitet werden.

(2) Zur Gewdbhrleistung der Arzneimittelsicherheit sowie zur Gewéhrleistung

€CT UOA ZY

Bun|piseqnueelixe | - unmiuseLBISIUIA - dD "IAXX JIN/OE



e ABruBWe |led MMM
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des Schutzes von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier durfen die fiir die
Vollziehung dieses Bundesgesetzes im Hinblick auf die
Arzneimitteltiberwachung benétigten Daten (§ 4 Z 1 Datenschutzgesetz, BGBI. |
Nr. 165/1999) von Patienten im Zusammenhang mit der Anwendung von
Arzneimitteln verarbeitet und in einem Informationsverbundsystem gespeichert
werden. Diese Verarbeitung hat in anonymisierter Form zu erfolgen.

(3) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen ist ermachtigt, im
oder fiir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne der Abs. 1
und 2 zu Gbermitteln an

1. bisé6. ...
(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist ferner

ermédchtigt, im oder fir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im
Sinne des § 4 Z 1 Datenschutzgesetz zu Ubermitteln an

l.und 2. ...
5) ...
Sicherstellungsbefugnis und Informationspflichten der Zollbehdrden
§82d.(1) ...

(2) Im Zusammenhang mit der Kontrolle von gefélschten Arzneimitteln,
Wirkstoffen, Hilfsstoffen oder Dokumenten dirfen die Zollbehtrden
personenbezogene Daten verarbeiten (84 Z9 des Datenschutzgesetzes 2000,
DSG 2000, BGBI. 1  Nr.165/1999) und diese den  zustadndigen
Strafverfolgungsbehdrden  ibermitteln, soweit dies zur Erfillung deren
gesetzlicher Aufgabe erforderlich ist.

Ubergangs- und SchluRbestimmungen
8 95. (1) bis (14) ...

8 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der
Europdischen Union umgesetzt:

1. bis 30. ...
31. die Richtlinie 2012/26/EU des europdischen Parlaments und des Rates
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Vorgeschlagene Fassung
des Schutzes von Leben und Gesundheit von Mensch und Tier dirfen die fiir die
Vollziehung dieses Bundesgesetzes im Hinblick auf die
Arzneimittelliberwachung benétigten personenbezogenen Daten von Patienten im
Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimitteln pseudonymisiert erhoben
werden. Die Verarbeitung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen hat in anonymisierter Form zu erfolgen.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist ermachtigt, die
Daten gemaR Abs. 1 und 2 automationsunterstitzt zu Ubermitteln an

1.bis6 ...

(4) Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen ist ferner
ermdchtigt, personenbezogene Daten automationsunterstiitzt zu tbermitteln an

l.und 2. ...
5) ...
Sicherstellungsbefugnis und Informationspflichten der Zollbehérden
882d.(1) ...

(2) Im Zusammenhang mit der Kontrolle von geféalschten Arzneimitteln,
Wirkstoffen, Hilfsstoffen oder Dokumenten durfen die Zollbehtrden
personenbezogene Daten verarbeiten (Art. 4 Z 2 Datenschutz-Grundverordnung)
und diese den zustandigen Strafverfolgungsbehérden Gibermitteln, soweit dies zur
Erflllung deren gesetzlicher Aufgabe erforderlich ist.

Ubergangs- und SchluBbestimmungen
§ 95. (1) bis (14) ...

(15) § 36 Z 8 bis 8¢, § 39 Abs. 3 und 3a, § 43a Abs. 3, § 46 Abs. 3, 4a und 5,
8 67 Abs. 7 und 8, § 759, 8 80 Abs. 1 bis 4 und 8§ 82d Abs. 2 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

8 97. Durch dieses Bundesgesetz werden nachstehende Richtlinien der
Européischen Union umgesetzt:
1. bis 30. ...
31. die Richtlinie 2012/26/EU des europdischen Parlaments und des Rates
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vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2011/83/EG
hinsichtlich der Pharmakovigilanz, ABI. L Nr.299 vom 27. Oktober
2012, S 1.
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Vorgeschlagene Fassung
vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2011/83/EG
hinsichtlich der Pharmakovigilanz, ABIL. L Nr.299 vom 27. Oktober
2012,S1,

32. Richtlinie (EU) 2017/1572 der Kommission zur Erganzung der Richtlinie
2001/83/EG hinsichtlich der Grundsatze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis fur Humanarzneimittel (ABI. Nr.L 238 vom
16.09.2017).

Artikel 20
Anderung des Blutsicherheitsgesetzes 1999

Verordnungserméachtigung
§21. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch
Verordnung nahere Bestimmungen dartber erlassen,
l.und 2. ...

3. in welcher Form die Identitat des Spenders zu dokumentieren ist, durch
wen, in welcher Art und in welchem Umfang die Erfassung,
Verarbeitung und Weitergabe der Daten sowie die Dokumentation und
Meldeverpflichtung gemaRl § 11 und § 12 vorzunehmen sind;

4. bis 8. ...
§29. (1) bis (6) ...

Verordnungsermachtigung

821. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann durch
Verordnung nahere Bestimmungen dartber erlassen,

l.und 2. ...

3. in welcher Form die Identitat des Spenders zu dokumentieren ist, durch
wen, in welcher Art und in welchem Umfang die Verarbeitung,
insbesondere Erfassung, die Ubermittlung der Daten sowie die
Dokumentation und Meldeverpflichtung gemaR §11 und §12
vorzunehmen sind;

4. bis 8. ...

§ 29. (1) bis (6) ...

(7) 8 21 Z 3 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 tritt mit
25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 21
Anderung des Gewebesicherheitsgesetzes

Begriffsbestimmungen
8§ 2. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeutet
1. bis 20. ...

21. Ruckverfolgbarkeit: die Mdoglichkeit, das Gewebe bzw. die Zelle auf
jeder Stufe von der Entnahme Uber die Verarbeitung, Testung und

Begriffsbestimmungen
8§ 2. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeutet
1. bis 20. ...

21. Ruckverfolgbarkeit: die Mdglichkeit, das Gewebe bzw. die Zelle auf
jeder Stufe von der Entnahme 0ber die Verarbeitung, Testung und
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Lagerung bis zur Verwendung beim Empfanger oder zur Entsorgung zu
lokalisieren und zu identifizieren, einschlieflich der Mdoglichkeit, den
Spender und die Gewebebank, welche die Gewebe bzw. Zellen erhélt,
verarbeitet oder lagert, zu ermitteln, sowie der Mdglichkeit, beim
Anwender  den/die  jeweiligen Empfanger  zu ermitteln;
Ruckverfolgbarkeit bedeutet auch die Mdglichkeit, alle zweckdienlichen
Daten im Zusammenhang mit den Produkten und Materialien zu
lokalisieren und zu ermitteln, die mit diesen Geweben bzw. Zellen in
Beruhrung kommen;

22. bis 39. ...
Spender
84.(1)bis(5) ...
(5a) Entnahmeeinrichtungen sind verpflichtet, vor einer Entnahme von
Zellen oder Gewebe bei Verstorbenen durch eine Anfrage bei der Gesundheit

Osterreich GmbH sicherzustellen, dass keine Eintragung eines Widerspruchs im
Widerspruchsregister (§ 6 Organtransplantationsgesetz) vorliegt.

(6) und (7) ...
Dokumentation und Verpackung
85.(1)bis(4) ...

(5) Jede Entnahmeeinrichtung hat DatensicherheitsmalRhahmen gemaR
88 14f Datenschutzgesetz 2000 zu ergreifen.

©) ...
Verordnungsermachtigung hinsichtlich der Gewinnung
8 7. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit, Familie und Jugend kann,
soweit dies zum Schutz der Spender und der einwandfreien Beschaffenheit von

gespendeten Zellen und Geweben erforderlich ist, durch Verordnung néhere
Regelungen

1. bis 3. ...
4. in welcher Form die Identitat des Spenders zu dokumentieren ist, durch
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Lagerung bis zur Verwendung beim Empfanger oder zur Entsorgung zu
lokalisieren und zu identifizieren, einschlieBlich der Mdglichkeit, den
Spender und die Gewebebank, welche die Gewebe bzw. Zellen erhalt,
verarbeitet oder lagert, zu erheben, sowie der Mdglichkeit, beim
Anwender den/die jeweiligen Empfanger zu erheben; Rickverfolgbarkeit
bedeutet auch die Mdglichkeit, alle zweckdienlichen Daten im
Zusammenhang mit den Produkten und Materialien zu lokalisieren und
zu erheben, die mit diesen Geweben bzw. Zellen in Beriihrung kommen;

22. bis 39. ...
Spender
§4.(1)bis(d) ...

(5a) Entnahmeeinrichtungen sind verpflichtet, vor einer Entnahme von
Zellen oder Gewebe bei Verstorbenen durch eine Anfrage bei der Gesundheit
Osterreich GmbH sicherzustellen, dass keine Eintragung eines Widerspruchs im
Widerspruchsregister (8 6 Organtransplantationsgesetz) vorliegt. 8 7 Abs. 2 und 3
Organtransplantationsgesetz gelten.

(6) und (7) ...
Dokumentation und Verpackung
85.(1)bis(4) ...

(5) Jede Entnahmeeinrichtung hat DatensicherheitsmalRhahmen gemaR
Art. 32 der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung — DSGVO),
ABI. Nr. L 119 vom 04.05.2016 S. 1 zu ergreifen.

©) ...
Verordnungsermachtigung hinsichtlich der Gewinnung

8 7. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit, Familie und Jugend kann,
soweit dies zum Schutz der Spender und der einwandfreien Beschaffenheit von
gespendeten Zellen und Geweben erforderlich ist, durch Verordnung néhere
Regelungen

1. bis 3. ...

4. in welcher Form die Identitat des Spenders zu dokumentieren ist, durch
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wen, in welcher Art und in welchem Umfang die Erfassung,
Verarbeitung und Weitergabe der Daten sowie die Dokumentation
vorzunehmen ist und welche Vorkehrungen zur Rickverfolgbarkeit zu
treffen sind,

5. bis 8. ...
(2) und (3) ...
Dokumentation
8 16. (1) bis (3) ...
(4) Jede Gewebebank hat Datensicherheitsmanahmen gemaR 88 14f
Datenschutzgesetz 2000 zu ergreifen.
(5)bis (7) ...
Verschwiegenheitspflicht
§18.(1)und (2) ...
(3) Angaben uber die Person von Spender und Empfanger sind vom

Auskunftsrecht gemaB 8§26 Datenschutzgesetz 2000 ausgenommen. § 20
Fortpflanzungsmedizingesetz, BGBI. Nr. 275/1992, bleibt unberiihrt.

Regelungen fur Anwender
8§32.(1)...

(la) Die  Lesbarkeit der Dokumentation muss  fir den
Aufbewahrungszeitraum gesichert sein. Die Zugriffsberechtigung fir die
einzelnen Benutzer ist individuell zuzuweisen und zu dokumentieren. Die
Zugriffsberechtigten ~ sind  Gber die  Bestimmungen gemaR  §15
Datenschutzgesetz 2000 zu belehren. Es sind DatensicherheitsmalRnahmen nach
8§ 14 f Datenschutzgesetz zu ergreifen.

(2)und (3) ...
Vigilanzregister

§33. (1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat alle
gemeldeten  schwerwiegenden  unerwiinschten  Reaktionen und alle
schwerwiegenden Zwischenfélle in ein Register aufzunehmen. Dieses Register
dient der Gewebevigilanz und Marktiuberwachung. Die Verarbeitung der Daten
von Spender und Empfénger erfolgt ohne Personenbezug.
Datensicherheitsmallnahmen gemaR 8§ 14f Datenschutzgesetz 2000 sind zu
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wen, in welcher Art und in welchem Umfang die Erfassung,
Verarbeitung und Ubermittlung der Daten sowie die Dokumentation
vorzunehmen ist und welche Vorkehrungen zur Rickverfolgbarkeit zu
treffen sind,

5. bis 8. ...
(2)und (3) ...
Dokumentation
§16. (1) bis(3) ...
(4) Jede Gewebebank hat Datensicherheitsmallhahmen gemaR Art. 32
Datenschutz-Grundverordnung zu ergreifen.
5) bis (7) ...
Verschwiegenheitspflicht
§18.(1)und (2) ...
(3) Angaben Uber die Person von Spender und Empfénger sind vom

Auskunftsrecht gemdl Art. 15 Datenschutz-Grundverordnung ausgenommen.
8 20 Fortpflanzungsmedizingesetz, BGBI. Nr. 275/1992, bleibt unberihrt.

Regelungen fur Anwender
832.(1)...

(la) Die  Lesbarkeit der Dokumentation muss  fir  den
Aufbewahrungszeitraum gesichert sein. Die Zugriffsberechtigung fur die
einzelnen Benutzer ist individuell zuzuweisen und zu dokumentieren. Die
Zugriffsberechtigten sind Uber die Anforderungen geméR Art.32 Abs.4
Datenschutz-Grundverordnung zu belehren. Es sind DatensicherheitsmalRnahmen
nach Art. 32 Datenschutz-Grundverordnung zu ergreifen.

(2) und (3) ...
Vigilanzregister

§33. (1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat alle
gemeldeten  schwerwiegenden  unerwiinschten  Reaktionen und alle
schwerwiegenden Zwischenfdlle in ein Register aufzunehmen. Dieses Register
dient der Gewebevigilanz und Marktuberwachung. Die Verarbeitung der Daten
von Spender und Empféanger erfolgt ohne Personenbezug.
Datensicherheitsmalinahmen gemdfR Art. 32 Datenschutz-Grundverordnung sind
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ergreifen.

Q) ...
Ubergangs- und Schlussbestimmungen
§37a. (1) bis(3) ...

Anhang D

Mindestanforderungen hinsichtlich der Dokumentation, die dem
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen von Gewebebanken,
die Zellen und Gewebe aus Drittstaateneinfiihren méchten,
vorzulegen ist

B. Dokumentation zu dem/den Drittstaatslieferanten

1. Ausflhrliche Beschreibung der Kriterien flr die ldentifizierung und
Beurteilung von Spendern, Angabe der dem Spender oder der
Spenderfamilie  Uberlassenen  Informationen, Beschreibung des
Verfahrens zur Einholung der Einwilligung des Spenders oder der
Spenderfamilie sowie Angaben dazu, ob es sich um eine freiwillige und
unentgeltliche Spende handelt;

2.bis 9. ...
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Vorgeschlagene Fassung
zu ergreifen.

Q@) ...
Ubergangs- und Schlussbestimmungen
§37a. (1) bis (3) ...
(4)Die§227221,84 Abs. 5a, 8 5 Abs. 5, 8 7 Abs. 1, § 16 Abs.4, § 18 Abs. 3,

§ 32 Abs. 1la und § 33 Abs. 1 sowie Anhang D Abschnitt B in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Anhang D

Mindestanforderungen hinsichtlich der Dokumentation, die dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen von Gewebebanken,
die Zellen und Gewebe aus Drittstaateneinfihren mochten,
vorzulegen ist

B. Dokumentation zu dem/den Drittstaatslieferanten

1. Ausflhrliche Beschreibung der Kriterien fir die Identifizierung und
Beurteilung von Spendern, Angabe der dem Spender oder der
Spenderfamilie  Gbermittelten  Informationen, Beschreibung  des
Verfahrens zur Einholung der Einwilligung des Spenders oder der
Spenderfamilie sowie Angaben dazu, ob es sich um eine freiwillige und
unentgeltliche Spende handelt;

2.bis 9. ...

Artikel 22
Anderung des Bundesgesetzes iber Krankenanstalten und Kuranstalten

Patientenrechte, transparentes Wartelistenregime
85a.(1)...

(2) Durch die Landesgesetzgebung sind die nach Anstaltszweck und
Leistungsangebot in Betracht kommenden Tréger von 6ffentlichen und privaten
gemeinnitzigen Krankenanstalten gemdf §16 Abs.1 zu verpflichten, ein
transparentes Wartelistenregime in anonymisierter Form fiir elektive Operationen
sowie fur Falle invasiver Diagnostik zumindest fir die Sonderfécher

Patientenrechte, transparentes Wartelistenregime
85a.(1)...

(2) Durch die Landesgesetzgebung sind die nach Anstaltszweck und
Leistungsangebot in Betracht kommenden Tréger von 6ffentlichen und privaten
gemeinnitzigen Krankenanstalten geméaR § 16 Abs.1 zu verpflichten, ein
transparentes Wartelistenregime in pseudonymisiert (Art. 4 Nr. 5 der Verordnung
[EU] 2016/679 zum Schutz naturlicher Personen bei der Verarbeitung
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Augenheilkunde und Optometrie, Orthopadie und orthopadische Chirurgie sowie
Neurochirurgie einzurichten, sofern die jeweilige Wartezeit vier Wochen
Uberschreitet. Die Landesgesetzgebung hat Kriterien fir den Ablauf und die
Organisation dieses Wartelistenregimes vorzusehen, wobei die Gesamtanzahl der
pro Abteilung fir den Eingriff vorgemerkten Personen und von diesen die der
Sonderklasse angehdrigen vorgemerkten Personen erkennbar zu machen sind.

(3)bis(5) ...
8 8a. (1) bis (4) ...
(4a) Die Krankenanstalten sind fiir Zwecke der Uberwachung nosokomialer

Infektionen berechtigt, Daten der Pfleglinge indirekt personenbezogen zu
verarbeiten und fur Zwecke der Uberwachung anonymisiert weiterzuleiten.

) ...
Verschwiegenheitspflicht.

Fuhrung von Krankengeschichten und sonstigen Vormerkungen
8 10. (1) bis (4) ...

(5) Die Landesgesetzgebung kann die Rechtstrager von Krankenanstalten
ermachtigen, die Speicherung, Verarbeitung und Aufbewahrung von
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personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung — DSGVO), ABI. Nr. L 119
vom 04.05.2016 S. 1) Form fir elektive Operationen sowie fiir Falle invasiver
Diagnostik zumindest fiir die Sonderfacher Augenheilkunde und Optometrie,
Orthopédie und orthopadische Chirurgie sowie Neurochirurgie einzurichten,
sofern die jeweilige = Wartezeit vier Wochen Uberschreitet.  Die
Landesgesetzgebung hat Kriterien fiir den Ablauf und die Organisation dieses
Wartelistenregimes vorzusehen, wobei die Gesamtanzahl der pro Abteilung fur
den Eingriff vorgemerkten Personen und von diesen die der Sonderklasse
angehdrigen vorgemerkten Personen erkennbar zu machen sind.

(3)bis (5) ...
8 8a.(1)bis(4) ...
(4a) Die Krankenanstalten sind fiir Zwecke der Uberwachung nosokomialer

Infektionen berechtigt, Daten der Pfleglinge in pseudonymisierter Form zu
verarbeiten und fur Zwecke der Uberwachung anonymisiert weiterzuleiten.

5) ...
Verschwiegenheitspflicht.
8§ 9a. (1) Rechtstrager von Krankenanstalten sind erméchtigt, die im Rahmen

des Betriebes einer Krankenanstalt nach den Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes erforderlichen personenbezogenen Daten zum Zwecke der

1. Dokumentation und Auskunftserteilung (§ 10), und

2. Abrechnung (88 27 bis, 30 und 40 Abs. 3)
unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung zu verarbeiten.

(2) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Abs. 1
sind die Pflichten und Rechte gemal Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen. Personenbezogene Daten geméf Abs. 1 Z 2,
die der Geltendmachung, Austibung und Verteidigung von Rechtsanspriichen
dienen, dirfen jedenfalls bis zu 30 Jahre gespeichert und gegebenenfalls
verarbeitet werden.

Fihrung von Krankengeschichten und sonstigen Vormerkungen
8 10. (1) bis (4) ...

(5) Die Landesgesetzgebung kann die Rechtstrager von Krankenanstalten
ermachtigen, die Speicherung, Verarbeitung und Aufbewahrung von
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Krankengeschichten anderen Rechtstragern zu (bertragen, wenn fur diese
Rechtstrager und die in ihnen beschéftigten Personen eine gesetzliche
Verschwiegenheitspflicht besteht oder durch die Landesgesetzgebung auferlegt
wird. Die Erméchtigung kann auch die Speicherung, Verarbeitung und
Aufbewahrung mittels automationsunterstutzter Datenverarbeitung beinhalten.
Weitergaben von personenbezogenen Daten durch Rechtstrager, denen die
Speicherung, Verarbeitung und Aufbewahrung Ubertragen wurde, sind nur an
Arzte oder Zahnérzte oder Krankenanstalten zuléssig, in deren Behandlung der
Betroffene steht.

§ 65D. (1) bis (8) ...
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Krankengeschichten anderen Rechtstrdgern zu (bertragen, wenn fir diese
Rechtstrager und die in ihnen beschaftigten Personen eine gesetzliche
Verschwiegenheitspflicht besteht oder durch die Landesgesetzgebung auferlegt
wird. Die Ermachtigung kann auch die Speicherung, Verarbeitung und
Aufbewahrung mittels automationsunterstutzter Datenverarbeitung beinhalten.
Die Ubermittlungen von personenbezogenen Daten durch Auftragsverarbeiter,
denen die Verarbeitung iibertragen wurde, sind nur an Arzte, und Zahnérzte oder
Krankenanstalten zuléssig, in deren Behandlung die betroffenen Personen stehen.

§ 65b. (1) bis (8) ...

(9) Die § 5a Abs. 2, § 8a Abs. 4, § 9a und § 10 Abs. 5 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 treten mit 25. Mai 2018 in Kraft. Die
Landesgesetzgebung hat die Ausfiihrungsbestimmungen dazu innerhalb von sechs
Monaten zu erlassen.

Artikel 23
Anderung des Medizinproduktegesetzes

Anforderungen an Medizinprodukte fir die in-vitro-Diagnose
§11. (1) bis(3) ...

(4) Bei der Entnahme, Sammlung und Verwendung von Gewebe, Zellen und
Stoffen menschlichen Ursprungs im Rahmen der Herstellung, Anwendung und
Verwendung von In-vitro-Diagnostika ist die Wirde und Integritit des Menschen
und seine Privatsphdre zu schitzen. In  bezug auf entsprechende
DiagnosemaRnahmen ist die Geheimhaltung personenbezogener Daten durch
geeignete Vorkehrungen sicherzustellen und eine Diskriminierung auf Grund
genetischer Anlagen unzuléssig.

Aufklarung und Einwilligung
§49. (1) bis(3) ...
(4) Die Prifungsteilnehmer sind Uber den Zweck und den Umfang der

Anforderungen an Medizinprodukte flr die in-vitro-Diagnose
§11. (1) bis (3) ...

(4) Bei der Entnahme, Sammlung und Verwendung von Gewebe, Zellen und
Stoffen menschlichen Ursprungs im Rahmen der Herstellung, Anwendung und
Verwendung von In-vitro-Diagnostika ist die Wirde und Integritat des Menschen
und seine Privatsphdre zu schitzen. In  bezug auf entsprechende
DiagnosemaRnahmen ist die Geheimhaltung personenbezogener Daten Art. 4 Z. 1
der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung — DSGVO),
ABI. Nr.L119 vom 04.05.2016 S.1 durch geeignete Vorkehrungen
sicherzustellen und eine Diskriminierung auf Grund genetischer Anlagen
unzul&ssig.

Aufklarung und Einwilligung
§49. (1) bis (3) ...
(4) Die Prufungsteilnehmer sind Uber den Zweck und den Umfang der
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Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten zu informieren. Dabei sind
die Prufungsteilnehmer insbesondere darauf hinzuweisen, dass Daten

1 ..
2. verschlusselt an den Sponsor weitergegeben werden.

8 50. (1) Wenn ein Prifungsteilnehmer nach umfassender Aufkl&rung in die
Teilnahme einwilligt, muss seine Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten
werden. Die Einwilligung muss datiert und mit der Unterschrift des
Prufungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der Prufungsteilnehmer dazu
nicht in der Lage ist, muss die Einwilligung vor einem Zeugen abgegeben
werden, der die Einwilligung durch seine Unterschrift zu bestdtigen hat. Mit der
Einwilligung ist auch die ausdriickliche datenschutzrechtliche Zustimmung
einzuholen.

(2) bis (4) ...

Schutz bestimmter Personengruppen

852a. (1) und (2) ...

(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsfahigkeit, so ist er unverziiglich
darliber zu informieren, dass eine klinische Prifung in einer Notfallsituation an
ihm durchgefiihrt wurde oder wird. Er ist im Sinne der 88 49 und 50 aufzuklaren.
Eine Fortfuhrung der klinischen Priifung ist nur zuléssig, wenn die Einwilligung
nach Aufklarung einschlieflich der ausdriicklichen datenschutzrechtlichen

Zustimmung erteilt wird. Eine Verwendung der bis dahin ermittelten Daten bedarf
der ausdriicklichen datenschutzrechtlichen Zustimmung.

“) ...
Umgang mit Daten
8 55. (1) Wahrend des gesamten Verlaufes der klinischen Priifung sind von
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Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten zu informieren. Dabei sind
die Prifungsteilnehmer insbesondere darauf hinzuweisen, dass Daten

1. ...
2. pseudonymisiert an den Sponsor weitergegeben werden.

(5) Mit der Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Priifung nach § 50
Abs. 1 ist auch die ausdriickliche datenschutzrechtliche Einwilligung einzuholen.
Der Widerruf der Einwilligung hat keine Auswirkungen auf Tétigkeiten, die auf
der Grundlage der Einwilligung nach Aufklarung bereits vor deren Widerruf
durchgefiihrt wurden, oder auf die Verwendung der auf dieser Grundlage
erhobenen Daten. Das Recht nach Art. 17 der Datenschutz-Grundverordnung ist
ausgeschlossen.

8 50. (1) Wenn ein Prifungsteilnehmer nach umfassender Aufklérung in die
Teilnahme einwilligt, muss seine Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten
werden. Die Einwilligung muss datiert und mit der Unterschrift des
Prufungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der Prifungsteilnehmer dazu
nicht in der Lage ist, muss die Einwilligung vor einem Zeugen abgegeben
werden, der die Einwilligung durch seine Unterschrift zu bestétigen hat.

(2) bis (4) ...
Schutz bestimmter Personengruppen
§852a. (1)und (2) ...

(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsfahigkeit, so ist er unverziglich
darlber zu informieren, dass eine klinische Prifung in einer Notfallsituation an
ihm durchgefiihrt wurde oder wird. Er ist im Sinne der 88 49 und 50 aufzukléaren.
Eine Fortflihrung der Kklinischen Priifung ist nur zuléssig, wenn die Einwilligung
nach Aufklarung einschlieRlich der ausdriicklichen datenschutzrechtlichen
Einwilligung (Art. 4 Nr. 11 DSGVO)erteilt wird. Eine weitere Verarbeitung der
bis dahin verarbeiteten Daten bedarf der ausdriicklichen datenschutzrechtlichen
Zustimmung.

@) ...
Umgang mit Daten
8§ 55. (1) Wahrend des gesamten Verlaufes der klinischen Priifung sind von

€CT UOA Q9

Bun|piseqnueelixe | - unmiuseLBISIUIA - dD "IAXX JIN/OE



e ABruBWe |led MMM

Geltende Fassung
allen beteiligten Personen patientenbezogene Daten streng vertraulich zu
behandeln. Alle patientenbezogenen Daten miissen gegen unautorisierten Zugang
geschiitzt und in ihrem Personenbezug soweit als méglich verschlisselt werden;
die getrennte Aufbewahrung der Schlissel ist dabei sicherzustellen.

(2)und (3) ...

4 ...
Ethikkommissionen
§59. (1) bis (2) ...

(3) Sponsor oder Kklinischer Priifer haben der Ethikkommission alle
erforderlichen Unterlagen fiir die Beurteilung der klinischen Prifung geméaR § 43,
insbesondere auch Qualifikationsnachweise, den Priifplan, die Nachweise uber
die technische Sicherheit des Medizinproduktes, die préklinischen Unterlagen, die
Ergebnisse der Nutzen-/Risikoanalyse, die Materialien fur die Aufklarung der
Prifungsteilnehmer und fur die Einholung ihrer Zustimmung und Unterlagen Uber
die Versicherungen geméaR den 8§47 und 48 und uber die Abgeltung der
Teilnahme der Priifungsteilnehmer vorzulegen.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des klinischen Prifers
§64. (1) bis (4) ...

(5) bis (7) ...
Herzschrittmacher-, ICD-, Looprecorder-Register

§ 73. (1) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt,

1. zum Zweck des Schutzes der Gesundheit und Sicherheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten und zur Abwehr von Risken im Zusammenhang
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allen beteiligten Personen patientenbezogene Daten streng vertraulich zu
behandeln. Alle patientenbezogenen Daten miissen gegen unautorisierten Zugang
geschiitzt und soweit als moglich pseudonymisiert werden, wobei sicherzustellen
ist, dass die zusatzlichen Informationen, mit denen die personenbezogenen Daten
einer betroffenen Person zugeordnet werden kdnnen, gesondert aufbewahrt
werden.

(2)und (3) ...

(3a) Fir den Zeitraum der Aufbewahrungsfristen ist das Recht geméaR
Art. 17 Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlossen.

@) ...

Ethikkommissionen

859. (1) bis (2) ...

(3) Sponsor oder Klinischer Prifer haben der Ethikkommission alle
erforderlichen Unterlagen fiir die Beurteilung der klinischen Prifung geméR § 43,
insbesondere auch Qualifikationsnachweise, den Prifplan, die Nachweise Uber
die technische Sicherheit des Medizinproduktes, die praklinischen Unterlagen, die
Ergebnisse der Nutzen-/Risikoanalyse, die Materialien fir die Aufklarung der
Prifungsteilnehmer und fir die Einholung ihrer Einwilligung und Unterlagen
uber die Versicherungen gemal? den §8 47 und 48 und uber die Abgeltung der
Teilnahme der Prifungsteilnehmer vorzulegen.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des klinischen Prifers
§64. (1) bis (4) ...
(4a) Der klinische Prufer hat fur den Sponsor die Informationspflicht nach
Art. 13 und die Auskunftspflicht nach Art. 15 der Datenschutz-Grundverordnung
zu erfallen und bei Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten den

Prufungsteilnehmer  gemall  Art. 34 Datenschutz-Grundverordnung  zu
benachrichtigen.

(5) bis (7) ...
Herzschrittmacher-, ICD-, Looprecorder-Register

§ 73. (1) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt,

1. zum Zweck des Schutzes der Gesundheit und Sicherheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten und zur Abwehr von Risken im Zusammenhang
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Geltende Fassung
mit  Implantationen  von  Herzschrittmachern,  implantierbaren
Defibrillatoren und Loop-Recordern,

2.zum Zweck der Medizinproduktevigilanz und Marktiberwachung im
Zusammenhang mit Herzschrittmachern, implantierbaren Defibrillatoren
und Loop-Recordern,

3. zum Zweck der qualitatsgesicherten Behandlung im Zusammenhang mit
den entsprechenden Implantationen,

4.zum Zweck der Qualitatssicherung von  Herzschrittmachern,
implantierbaren Defibrillatoren und Loop-Recordern,

5. zum Zweck der Statistik als Grundlage fur Planung, Qualitatssicherung
und Qualitatsberichterstattung im 6sterreichischen Gesundheitswesen
und

6. zu wissenschaftlichen Zwecken

ein Register flr Herzschrittmacher, implantierbare Defibrillatoren und Loop-
Recordern in Form eines Informationsverbundsystems zu flihren. Die Gesundheit
Osterreich GmbH ist sowohl Betreiber als auch Auftraggeber des Registers,
weitere Auftraggeber sind jene Einrichtungen des Gesundheitswesens, die Daten
gemal Abs. 3 Ubermitteln.

(2) In dem Register werden folgende Datenarten verarbeitet:

1. bis7. ...

(4) Die Ubermittlung ist nur zulassig, wenn die Betroffenen tiber den Zweck
der Datenanwendung informiert wurden und der Datenverwendung

1. fir die Zwecke des Herzschrittmacher-, ICD-, oder Looprecorder-

Registers

2. ausdriicklich zugestimmt haben.
Wird bei einem Folgekontakt die Zustimmung verweigert, so ist der Betroffene
dariiber aufzuklaren, dass der direkte Personenbezug unumkehrbar gelscht wird
und die Daten nicht mehr fir seine Behandlungszwecke verwendet werden

kénnen. Die Gesundheit Osterreich GmbH ist zu informieren, die den direkten
Personenbezug umgehend unumkehrbar zu l16schen hat.
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Vorgeschlagene Fassung
mit  Implantationen  von  Herzschrittmachern,  implantierbaren
Defibrillatoren und Loop-Recordern,

2.zum Zweck der Medizinproduktevigilanz und Marktiiberwachung im
Zusammenhang mit Herzschrittmachern, implantierbaren Defibrillatoren
und Loop-Recordern,

3. zum Zweck der qualitatsgesicherten Behandlung im Zusammenhang mit
den entsprechenden Implantationen,

4.zum Zweck der Qualitatssicherung von  Herzschrittmachern,
implantierbaren Defibrillatoren und Loop-Recordern,

5. zum Zweck der Statistik als Grundlage fiir Planung, Qualitatssicherung
und Qualitatsberichterstattung im 0Osterreichischen Gesundheitswesen
und

6. zu wissenschaftlichen Zwecken

ein Register flr Herzschrittmacher, implantierbare Defibrillatoren und Loop-
Recordern zu fiihren. Die Gesundheit Osterreich GmbH ist Verantwortlicher des
Registers.

(2) In dem Register werden folgende Datenkategorien verarbeitet:
1. bis 7. ...

(4) Die Ubermittlung gemaR Abs. 3 ist nur zuldssig, wenn die betroffenen
Personen

1. Uber die Verarbeitung fir Zwecke des Herzschrittmacher-, 1CD-, oder

Loop-Recorder-Registers informiert wurden und

2. ausdrlcklich in diese Verarbeitung eingewilligt haben.
Wird bei einem Folgekontakt die Einwilligung widerrufen, so ist die betroffene
Person darliber aufzukléren, dass die Daten zum direkten Personenbezug
unumkehrbar geléscht werden und die restlichen Daten, mangels Zuordenbarkeit,
nicht mehr fir ihre Behandlungszwecke verwendet werden kénnen. Besteht die
betroffene Person auch nach Aufklarung lber diese Folgen auf dem Widerruf
ihrer Einwilligung, so ist die Gesundheit Osterreich GmbH (iber den Widerruf zu
informieren. Die Gesundheit Osterreich GmbH hat die Daten fir den direkten
Personenbezug unverziiglich zu I6schen.

(4a) Soweit keine Einwilligung erteilt wurde, haben die implantierenden
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Geltende Fassung

(5) Die Erteilung von Zugriffsberechtigungen fiir Ubermittlungen und
Datenverwendungen durch Einrichtungen des Gesundheitswesens ist durch die
Gesundheit Osterreich GmbH nachvollziehbar zu dokumentieren. Bei der
Erteilung von Zugriffsberechtigungen durch Einrichtungen des
Gesundheitswesens ist darauf zu achten, dass Zugriffsrechte stets nur in jenem
Umfang gewahrt werden, als dies fir einen Zweck gemal Abs. 1 konkret
notwendig ist. Die Erteilung der Zugriffsberechtigung hat sich auf konkrete
Personen zu beziehen, deren eindeutige Identitdt und Umfang der Berechtigung
der Gesundheit Osterreich GmbH nachzuweisen ist.

(6) Bei der Datenverarbeitung gemal Abs.1 und 2 st zur
Patientenidentifikation ~ die ~ Verwendung des Namens und  des
bereichsspezifischen Personenkennzeichens GH und AS (§10 Abs.2 E
Government-Gesetz, BGBI. | Nr. 10/2004) zuldssig. Das bereichsspezifische
Personenkennzeichen AS darf nur in verschlisselter Form verwendet und
gespeichert werden. Der direkte Personenbezug ist vom Betreiber unverziglich
unumkehrbar zu l6schen, sobald er fur die Zwecke nach Abs. 1 Z 1 und 3 nicht
mehr erforderlich ist.

™) ...

(8) Der Geschaftsfihrer der Gesundheit Osterreich GmbH  hat
sicherzustellen, dass Identitdt und Rolle der Zugriffsberechtigten bei jedem
Zugriff dem Stand der Technik entsprechend nachgewiesen und protokolliert
werden. Er muss sicherstellen, dass geeignete, dem jeweiligen Stand der Technik
entsprechende Vorkehrungen getroffen werden, um eine Vernichtung oder
Verénderung der Daten durch Programmstérungen (Viren) zu verhindern, um
eine Vernichtung, Verdnderung oder Abfrage der Daten des Registers durch
unberechtigte Benutzer oder Systeme zu verhindern. Weiters muss er
sicherstellen, dass alle durchgefiihrten Verwendungsvorgénge, wie insbesondere
Eintragungen, Anderungen, Abfragen und Ubermittlungen, nachvollziehbar sind.
Er hat ein Datensicherheitskonzept zu erstellen, das fiir die Mitarbeiter der
Gesundheit Osterreich GmbH verbindlich ist.
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Vorgeschlagene Fassung
bzw. behandelnden Gesundheitseinrichtungen
1. die Daten gemaR Abs. 2 Z 1 und 3 bis 7 sowie
2. das bereichsspezifische Personenkennzeichen Gesundheit (bPK-GH) zu
Ubermitteln. Aufgrund dieses Absatzes Ubermittelte Daten dirfen nur zu
Zwecken nach Abs. 1 Z 5 und 6 verarbeitet werden.

(5) Die Erteilung von Zugriffsherechtigungen auf das Herzschrittmacher-,
ICD- und Loop-Recorder-Register Einrichtungen des Gesundheitswesens ist
durch die Gesundheit Osterreich GmbH nachvollziehbar zu dokumentieren. Bei
der Erteilung von  Zugriffsberechtigungen durch Einrichtungen des
Gesundheitswesens ist darauf zu achten, dass Zugriffsrechte stets nur in jenem
Umfang gewahrt werden, als dies fir einen Zweck gemaR Abs. 1 konkret
notwendig ist. Die Erteilung der Zugriffsberechtigung hat sich auf konkrete
Personen zu beziehen, deren eindeutige Identitat und Umfang der Berechtigung
der Gesundheit Osterreich GmbH nachzuweisen ist.

(6) Bei der Datenverarbeitung gemal Abs.1 und 2 st zur
Patientenidentifikation ~ die  Verwendung des Namens und  des
bereichsspezifischen Personenkennzeichens GH und AS (§10 Abs.2 E
Government-Gesetz, BGBI. I Nr. 10/2004) zuléssig. Das bereichsspezifische
Personenkennzeichen AS darf nur in verschlisselter Form verwendet und
gespeichert werden. Der direkte Personenbezug ist vom Verantwortlichen
unverziglich unumkehrbar zu I6schen, sobald er fur die Zwecke nach Abs. 1 Z 1
und 3 nicht mehr erforderlich ist.

@ ...

(8) Der Geschaftsfihrer der Gesundheit Osterreich GmbH  hat
sicherzustellen, dass Identitdt und Rolle der Zugriffsberechtigten bei jedem
Zugriff dem Stand der Technik entsprechend nachgewiesen und protokolliert
werden. Er muss sicherstellen, dass geeignete, dem jeweiligen Stand der Technik
entsprechende Vorkehrungen getroffen werden, um eine Vernichtung oder
Verénderung der Daten durch Programmstérungen (Viren) zu verhindern, um
eine Vernichtung, Verénderung oder Abfrage der Daten des Registers durch
unberechtigte Benutzer oder Systeme zu verhindern. Weiters muss er
sicherstellen, dass alle durchgefiihrten Verarbeitungsvorgénge, wie insbesondere
Eintragungen, Anderungen, Abfragen und Ubermittlungen, nachvollziehbar sind.
Er hat ein Datensicherheitskonzept zu erstellen, das fur die Mitarbeiter der
Gesundheit Osterreich GmbH verbindlich ist.
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(9) Die Vertraulichkeit der Datenubermittlung ist durch dem Stand der
Technik entsprechende verschlusselte Ubermittlungsverfahren zu gewahrleisten.

(10) Die Gesundheit Osterreich GmbH hat geeignete technische und
organisatorische MaRnahmen vorzusehen, um die Richtigkeit der Ubermittelten
Daten zu gewahrleisten.

(11) Jeder Zugriff auf die im Register verarbeiteten oder zu verarbeitenden
Daten durch die Gesundheit Osterreich GmbH darf - mit Ausnahme einer
Auskunftserteilung nach §50 Datenschutzgesetz 2000 - nur in indirekt
personenbezogener Form erfolgen, fuir wissenschaftliche Zwecke (Abs. 1 Z 6) darf
der Zugriff nur in anonymisierter Form erfolgen.

(12) Die an den Registern teilnehmenden Einrichtungen des
Gesundheitswesens diirfen
1. fir die Zwecke des Abs. 1 Z 3 auf alle diese Person betreffenden Daten
im Register auch in personenbezogener Form zugreifen, wenn dies im
Rahmen einer konkreten Behandlungssituation der jeweiligen Person
erforderlich ist,
a) mit ausdricklicher Zustimmung der betroffenen Person, oder

b) wenn die Einholung der Zustimmung unmdglich ist, im
lebenswichtigen Interesse des Betroffenen, und

2. fur wissenschaftliche Zwecke (Abs. 1 Z 6) in anonymisierter Form auf
die im Register verarbeiteten Daten zugreifen.

(13) ...

(14) Der Geschaftsfiihrer der Gesundheit Osterreich GmbH ist verpflichtet,
die Zugriffsberechtigung fiir die einzelnen Benutzer der Gesundheit Osterreich
GmbH individuell zuzuweisen. Die Zugriffsberechtigten der Gesundheit
Osterreich  GmbH  sind  Uber die  Bestimmungen gemaR §15
Datenschutzgesetz 2000, BGBI. | Nr. 165/1999, und das Datensicherheitskonzept
zu belehren. Diesen Zugriffsberechtigten ist ihre Zugriffsberechtigung zu
entziehen, wenn sie diese zur weiteren Erfiillung der ihnen (bertragenen
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Vorgeschlagene Fassung

(11) Die Gesundheit Osterreich darf auf die im Register verarbeiteten oder
zu verarbeitenden Daten

1. grundsétzlich nur in pseudonymisierter Form,

2. zur Wahrnehmung der Rechte der betroffenen Personen gemaR Kapitel 3
Datenschutz-Grundverordnung aber auch in direkt personenbezogener
Form zugreifen.
Fir wissenschaftliche Zwecke darf die Gesdunheit GmbH nur in anonymisierter
Form zugreifen.

(12) Die an den Registern teilnehmenden Einrichtungen des
Gesundheitswesens diirfen

1. fir die Zwecke des Abs. 1 Z 3 auf alle diese Person betreffenden Daten
im Register auch in personenbezogener Form zugreifen, wenn dies im
Rahmen einer konkreten Behandlungssituation der jeweiligen Person
erforderlich ist,

a) mit ausdrucklicher Einwilligung der betroffenen Person oder einer
anderen natirlichen Person, oder

b) wenn die Einholung der Einwilligung unmdglich ist, im
lebenswichtigen Interesse des Betroffenen, und

2. fur wissenschaftliche Zwecke (Abs. 1 Z 6) in pseudonymisierter Form
auf die im Register verarbeiteten Daten zugreifen.

13) ...

(14) Der Geschaftsfilhrer der Gesundheit Osterreich GmbH ist verpflichtet,
die Zugriffsberechtigung fiir die einzelnen Benutzer der Gesundheit Osterreich
GmbH individuell zuzuweisen. Die Zugriffsberechtigten der Gesundheit
Osterreich  GmbH sind Uber die Bestimmungen der Datenschutz-
Grundverordnung, und das Datensicherheitskonzept zu belehren. Diesen
Zugriffsberechtigten ist ihre Zugriffsberechtigung zu entziehen, wenn sie diese
zur weiteren Erfullung der ihnen tbertragenen Aufgaben nicht mehr benétigen
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Aufgaben nicht mehr benétigen oder sie die Daten nicht entsprechend ihrer
Zweckbestimmung verwenden.

(15) und (16) ...

(17) Die In-Verkehr-Bringer von  Medizinprodukten, die im
Herzschrittmacher-, ICD-, Looprecorder-Register gefihrt werden, sind
verpflichtet, die fiir Zwecke des Registers erforderlichen technischen Daten ihrer
Implantate der Gesundheit Osterreich GmbH in elektronischer Form zur
Verfiigung zu stellen.

(18) Die Gesundheit Osterreich GmbH trifft fiir alle Auftraggeber die
Meldepflicht gemaR §§ 17f Datenschutzgesetz 2000.

Implantatregister

873a.(1)...
(2) In den Registern kdnnen folgende Datenarten verarbeitet werden:
1. bis7. ...
3 Die implantierenden/behandelnden Einrichtungen des

Gesundheitswesens sind, wenn dies zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit
von Patienten erforderlich ist, verpflichtet, die im Abs. 2 genannten und fir
Zwecke der Registerfiihrung benétigten Daten der Gesundheit Osterreich GmbH
personenbezogen auch online zu Ubermitteln. Die Erteilung von
Zugriffsberechtigungen fiir Ubermittlungen und Datenverwendungen an
Einrichtungen des Gesundheitswesens ist durch die Gesundheit Osterreich GmbH
nachvollziehbar zu dokumentieren.

“4) ...

(5) Personenbezogene Daten sind unverziglich zu verschlisseln. Bei der
Datenverarbeitung gemaR Abs. 1 und 2 ist zur Patientenidentifikation nur die
Verwendung des bereichsspezifischen Personenkennzeichens GH und AS (8§ 10
Abs. 2 E-Government-Gesetz, BGBIL. 1  Nr.10/2004)  zuldssig. Das
bereichsspezifische Personenkennzeichen AS darf nur in verschlisselter Form
verwendet und gespeichert werden. Der direkte Personenbezug ist unverziiglich
nach Umrechnung unumkehrbar zu léschen.

(6) Der indirekte Personenbezug ist zu loschen, sobald er fir die Zwecke
nach Abs. 1 nicht mehr erforderlich ist. Die Gesundheit Osterreich GmbH ist
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Vorgeschlagene Fassung
oder sie die Daten nicht entsprechend ihrer Zweckbestimmung verarbeiten.

(15) und (16) ...

(17) Die In-Verkehr-Bringer von  Medizinprodukten, die im
Herzschrittmacher-, ICD-, Loop-Recorder-Register gefiihrt werden, sind
verpflichtet, die flir Zwecke des Registers erforderlichen technischen Daten ihrer
Implantate der Gesundheit Osterreich GmbH in elektronischer Form zur
Verfligung zu stellen.

Implantatregister

8§73a.(1)...
(2) In den Registern kénnen folgende Datenkategorien verarbeitet werden:
1. bis7. ...
?3) Die implantierenden/behandelnden Einrichtungen des

Gesundheitswesens sind, wenn dies zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit
von Patienten erforderlich ist, verpflichtet, die im Abs. 2 genannten und flr
Zwecke der Registerfiihrung benétigten Daten der Gesundheit Osterreich GmbH
personenbezogen auch online zu Ubermitteln. Die Erteilung von
Zugriffsberechtigungen an Einrichtungen des Gesundheitswesens ist durch die
Gesundheit Osterreich GmbH nachvollziehbar zu dokumentieren.

4 ...

(5) Personenbezogene Daten sind unverziiglich durch Einsatz
bereichsspezifischer Personenkennzeichen zu pseudonymisieren. Bei der
Datenverarbeitung gemafl Abs. 1 und 2 ist zur Patientenidentifikation nur die
Verwendung des bereichsspezifischen Personenkennzeichens GH und AS (§ 10
Abs.2  E-Government-Gesetz, BGBI. 1  Nr.10/2004)  zuléssig. Das
bereichsspezifische Personenkennzeichen AS darf nur in verschliisselter Form
verwendet und gespeichert werden. Der direkte Personenbezug ist unverziglich
nach Umrechnung unumkehrbar zu I6schen.

(6) Die bereichsspezifischen Personenkennzeichen sind zu I6schen, sobald
sie fur die Zwecke nach Abs. 1 nicht mehr erforderlich sind. Die Bundesanstalt
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berechtigt, bei der Bundesanstalt Statistik Osterreich Informationen zum
Todeszeitpunkt und zur Todesursache von Personen anzufordern, deren Daten in
einem Implantatregister verarbeitet sind.

(7) Die Vertraulichkeit der Datentbermittlung ist durch dem Stand der
Technik entsprechende verschliisselte Ubermittlungsverfahren zu gewahrleisten.

®) ...

(99 Die an den Registern teilnehmenden Einrichtungen des
Gesundheitswesens durfen auf Daten in den Registern fir wissenschaftliche
Zwecke in anonymisierter Form zugreifen.

(10) ...

(11) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist berechtigt, auf
die in den Registern verarbeiteten Daten in indirekt personenbezogener Form
zuzugreifen, wenn dies zum Zweck des Schutzes der Gesundheit und Sicherheit
von Patienten, zur Abwehr wvon Risken und zum Zweck der
Medizinproduktevigilanz und Marktiberwachung notwendig ist.

(12) Der Geschaftsfiihrer der Gesundheit Osterreich GmbH ist verpflichtet,
die Zugriffsberechtigung fiir die einzelnen Benutzer der Gesundheit Osterreich
GmbH individuell zuzuweisen. Die Zugriffsberechtigten der Gesundheit
Osterreich  GmbH  sind  iiber die Bestimmungen gemaR §15
Datenschutzgesetz 2000 und das Datensicherheitskonzept zu belehren. Diesen
Zugriffsberechtigten ist ihre Zugriffsherechtigung zu entziehen, wenn sie diese
zur weiteren Erfullung der ihnen tbertragenen Aufgaben nicht mehr bendétigen
oder sie die Daten nicht entsprechend ihrer Zweckbestimmung verwenden.

(13) bis (15) ...
Anwendungsbeobachtung

8 74. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann
unter Bedachtnahme auf schwerwiegende Interessen der 6ffentlichen Gesundheit
und im Hinblick auf die Gewinnung verbesserter Erkenntnisse (iber die Nutzen-
[Risikobewertung bestimmter Arten oder Gruppen von Medizinprodukten,
insbesondere auch Uber die Langzeitauswirkungen von implantierbaren
Medizinprodukten, die nur durch eine systematische Datensammlung
und -auswertung gewonnen werden kénnen, durch VVerordnung vorschreiben, dal
relevante Daten, die im Zusammenhang mit der Anwendung dieser
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Vorgeschlagene Fassung
,Statistik Osterreich™ hat der Gesundheit Osterreich GmbH — auf deren Anfrage
— personenbezogene Daten zum Todeszeitpunkt und zur Todesursache von
Personen, deren Daten in einem Implantatregister gemaR Abs. 1 gespeichert sind,
zu Ubermitteln.

®) ...

(9) Die an den Registern teilnehmenden Einrichtungen des
Gesundheitswesens durfen auf Daten in den Registern fir wissenschaftliche
Zwecke in pseudonymisierter Form zugreifen.

(10) ...

(11) Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen ist berechtigt, auf
die in den Registern verarbeiteten Daten in pseudonymisiert Form zuzugreifen,
wenn dies zum Zweck des Schutzes der Gesundheit und Sicherheit von Patienten,
zur Abwehr von Risken und zum Zweck der Medizinproduktevigilanz und
Marktiberwachung notwendig ist.

(12) Der Geschéftsfiihrer der Gesundheit Osterreich GmbH ist verpflichtet,
die Zugriffsberechtigung fiir die einzelnen Benutzer der Gesundheit Osterreich
GmbH individuell zuzuweisen. Die Zugriffsberechtigten der Gesundheit
Osterreich  GmbH sind (iber die Bestimmungen der Datenschutz-
Grundverordnung und das Datensicherheitskonzept zu belehren. Diesen
Zugriffsberechtigten ist ihre Zugriffsberechtigung zu entziehen, wenn sie diese
zur weiteren Erfullung der ihnen Ubertragenen Aufgaben nicht mehr bendtigen
oder sie die Daten nicht entsprechend ihrer Zweckbestimmung verarbeiten.

(13) bis (15) ...
Anwendungsbeobachtung

8§ 74. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann
unter Bedachtnahme auf schwerwiegende Interessen der 6ffentlichen Gesundheit
und im Hinblick auf die Gewinnung verbesserter Erkenntnisse (ber die Nutzen-
/Risikobewertung bestimmter Arten oder Gruppen von Medizinprodukten,
insbesondere auch uber die Langzeitauswirkungen von implantierbaren
Medizinprodukten, die nur durch eine systematische Datensammlung
und -auswertung gewonnen werden kdnnen, durch Verordnung vorschreiben, daR
relevante Daten, die im Zusammenhang mit der Anwendung dieser
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Medizinprodukte erhoben worden und fiir die Gewinnung dieser Erkenntnisse
erforderlich sind, fur eine zentrale Auswertung zur Verfiigung zu stellen sind. Im
Rahmen der zentralen Sammlung und Bewertung derartiger Daten ist deren
Personenbezug durch Verschliisselung oder andere geeignete Malinahmen
aufzuheben.

Auswertung und Dokumentation der Priifungen; Geratedatei

8 89. (1) Fur die regelmdRig zu prifenden aktiven Medizinprodukte haben
Einrichtungen des Gesundheitswesens eine Geréatedatei zu fihren.

(2) Die Geratedatei gemall Abs. 1 kann mit dem Bestandsverzeichnis gemaf
8§ 84 in einem geflihrt werden.

(3) Wiederkehrende Prifungen, Priifungen nach Instandsetzung oder nach
Zwischenféllen und deren Ergebnisse sind zu dokumentieren und in der
Geratedatei anzufiihren. In der Gerétedatei sind auch die Intervalle
wiederkehrender Priifungen und Einweisungen gemaR § 83 evident zu halten.

Verschwiegenheitspflicht und automationsunterstitzter Datenverkehr

8 110a. (1) Zur Gewdhrleistung der Medizinproduktesicherheit sowie zur
Gewabhrleistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Menschen diirfen
die fir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes benétigten Daten (84 Z1
Datenschutzgesetz 2000, BGBI. I Nr. 165/1999) uber die Herstellung, das In-
Verkehr-Bringen, das Bereithalten, das Errichten, die Anwendung, die Prifung,
die Kklinische Bewertung und Prifung, die Leistungsbewertung und
Leistungsbewertungsprufung, die Aufbereitung, die Inbetriebnahme, das
Qualitatsmanagement, die Instandhaltung, die Marktiiberwachung und Vigilanz
von Medizinprodukten automationsunterstiitzt ermittelt und verarbeitet werden.

(2) Zur Gewadhrleistung der Medizinproduktesicherheit sowie zur
Gewabhrleistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Menschen diirfen
die fir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes im Hinblick auf die
Medizinprodukteiiberwachung bendtigten Daten (84 Z1
Datenschutzgesetz 2000) von Patienten und Probanden im Zusammenhang mit
der Anwendung von Medizinprodukten automationsunterstiitzt ermittelt und
verarbeitet werden. Die Verwendung dieser Daten hat in anonymisierter Form zu
erfolgen.

(3) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen ist ermdchtigt, im
oder flir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne des Abs. 1
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Vorgeschlagene Fassung
Medizinprodukte erhoben worden und fiir die Gewinnung dieser Erkenntnisse
erforderlich sind, fiir eine zentrale Auswertung zur Verfiigung zu stellen sind. Im
Rahmen der zentralen Sammlung und Bewertung derartiger Daten ist deren
Personenbezug durch Pseudonymisierung (Art. 4 Nr. 5 DSGVO) aufzuheben.

Auswertung und Dokumentation der Prifungen; Geratedatei

8 89. (1) Fur die regelméRig zu priifenden aktiven Medizinprodukte haben
Einrichtungen des Gesundheitswesens ein Gerateverzeichnis zu fihren.

(2) Das Gerateverzeichnis gemal Abs. 1 kann mit dem Bestandsverzeichnis
gemal § 84 in einem geflihrt werden.

(3) Wiederkehrende Prifungen, Prifungen nach Instandsetzung oder nach
Zwischenféllen und deren Ergebnisse sind zu dokumentieren und in dem
Gerateverzeichnis anzufuhren. In der Gerédtedatei sind auch die Intervalle
wiederkehrender Priifungen und Einweisungen geméaR § 83 evident zu halten.

Verschwiegenheitspflicht und automationsunterstitzter Datenverkehr

8 110a. (1) Zur Gewdhrleistung der Medizinproduktesicherheit sowie zur
Gewahrleistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Menschen dirfen
die fur die Vollziehung dieses Bundesgesetzes bendtigten Daten Art.4 Z.1
Datenschutz-Grundverordnung (ber die Herstellung, das In-Verkehr-Bringen,
das Bereithalten, das Errichten, die Anwendung, die Prifung, die klinische
Bewertung und Prifung, die Leistungsbewertung und
Leistungsbewertungsprifung, die Aufbereitung, die Inbetriebnahme, das
Qualitatsmanagement, die Instandhaltung, die Marktiiberwachung und Vigilanz
von Medizinprodukten automationsunterstiitzt verarbeitet werden.

(2) Zur Gewidbhrleistung der Medizinproduktesicherheit sowie zur
Gewabhrleistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Menschen dirfen
die fur die Vollziehung dieses Bundesgesetzes im Hinblick auf die
Medizinprodukteiberwachung bendtigten  personenbezogenen Daten von
Patientinnen und Patienten sowie Probandinnen und Probanden im
Zusammenhang mit der Anwendung von Medizinprodukten
automationsunterstiitzt verarbeitet werden. Die Verarbeitung dieser Daten hat in
pseudonymisierter Form zu erfolgen.

(3) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen ist ermachtigt,
Daten im Sinne des Abs. 1 und 2 automationsunterstitzt an
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und 2 zu Ubermitteln an

1. bisé. ...

7. die zustédndigen Behorden und benannten Stellen der Vertragsstaaten des
Abkommens (Uber den Europdischen Wirtschaftsraum und die
Europdische Kommission fir Aufgaben im Sinne der Zweckbestimmung
der Abs. 1 und 2.

4 ...
Inkrafttreten
§114. (1) bis (9) ...
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1. bis6. ...

7. die zustandigen Behdrden und benannten Stellen der Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum und die
Europdische Kommission fiir Aufgaben im Sinne der Zweckbestimmung
der Abs. 1 und 2

zu Ubermitteln.
@) ...
Inkrafttreten
§ 114. (1) bis (9) ...

(10) Die § 11 Abs. 4, § 49 Abs. 4, 8 50 Abs. 1, § 52a Abs. 3, § 55 Abs. 1, § 59
Abs. 3, 8 64 Abs. 4a, § 73 Abs. 1, 2, 4, 43, 5, 6, 8, 11, 12 14, 17, § 73a Abs. 2, 3,
5,6,9,11und 12, § 74, § 89 Abs. 1 bis 3, 8 110a Abs. 1 bis 3 und der Entfall des
§ 73 Abs. 9, 10 und 18 und des § 73a Abs. 7 in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. | Nr. xx/2018 treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 24
Anderung des Epidemiegesetzes 1950

Register der anzeigepflichtigen Krankheiten

8 4. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit, Familie und Jugend hat ein
elektronisches Register in Form eines Informationsverbundsystems (8 4 Z 13
Datenschutzgesetz 2000, BGBI. | Nr. 165/1999) betreffend die Anzeigen nach § 1
Abs.1 und 2 und §2 Abs.2 sowie die Anzeigen nach 885 und 11 des
Tuberkulosegesetzes, BGBI. Nr. 127/1968, einzurichten und zu betreiben. Der
Bundesminister flir Gesundheit, Familie und Jugend ist Auftraggeber und
Betreiber des Registers, weitere Auftraggeber sind die
Bezirksverwaltungsbehdrden, die Daten dem Register Uberlassen. Den
Bundesminister fiur Gesundheit, Familie und Jugend trifft fir alle Auftraggeber
die Meldepflicht gemé&R 8§ 17f Datenschutzgesetz 2000.

(2) Das Anzeigenregister dient der Erfullung der Aufgaben der
Bezirksverwaltungsbehérden zur Durchfuhrung von Erhebungen dber das
Auftreten anzeigepflichtiger Krankheiten (8§85 Epidemiegesetz 1950 und §6
Tuberkulosegesetz) sowie zur Verhutung der Weiterverbreitung und Bekampfung

Register der anzeigepflichtigen Krankheiten

8 4. (1) Der fur das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister hat ein
elektronisches Register betreffend die Anzeigen nach § 1 Abs. 1 und 2 und § 2
Abs. 2 sowie die Anzeigen nach 8§ 5, 10 und 11 des Tuberkulosegesetzes, BGBI.
Nr. 127/1968, zu betreiben. Der fir das Gesundheitswesen zustandige
Bundesminister  ist  Verantwortlicher.  Hinsichtlich der Verarbeitung
personenbezogener Daten nach diesem Bundesgesetz besteht kein
Widerspruchsrecht gemaf Art. 21 der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz
natdrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 04.05.2016 S. 1.

(2) Das Anzeigenregister dient der Erfallung der Aufgaben der
Bezirksverwaltungsbehdrden zur Durchfihrung von Erhebungen uber das
Auftreten anzeigepflichtiger Krankheiten (85 dieses Bundesgesetzes und 8§ 6
Tuberkulosegesetz) sowie zur Verhitung der Weiterverbreitung und Bekdmpfung
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anzeigepflichtiger Krankheiten (88 6 bis 26 Epidemiegesetz 1950 und 88 7 bis 14,
21 und 33 Tuberkulosegesetz) und der Erfullung der Aufgaben der der
Landeshauptméanner im Rahmen ihrer Koordinierungsfunktion gemaR § 43 Abs. 6
und 7.

(3) Die Bezirksverwaltungsbehdrden sind verpflichtet, die Daten aus
Anzeigen nach § 1 Abs. 1 und 2 und § 2 Abs. 2, die Daten, die im Rahmen von
Erhebungen (ber das Auftreten anzeigepflichtiger Krankheiten gesammelt
werden, und die Daten, die im Zusammenhang mit getroffenen Malinahmen
stehen, im Register zu verarbeiten. Die Bezirksverwaltungsbehdrden sind weiters
verpflichtet, die Daten aus Anzeigen nach 885 und 11 Tuberkulosegesetz, die
Daten, die im Rahmen von Erhebungen Uber das Auftreten von Tuberkulose
gesammelt werden, und die Daten, die im Zusammenhang mit getroffenen
Malnahmen stehen, im Register zu verarbeiten.

(4) Im Register werden folgende Datenarten verarbeitet:
1. bis 5. ...

(5) Bei der Datenverarbeitung gemall Abs. 2 bis 4 ist die Verwendung des
Namens und des bereichsspezifischen Personenkennzeichens GH zuldssig. Der
direkte Personenbezug ist unverziglich zu léschen, sobald er fiir die Zwecke der
Erhebungen Uber das Auftreten und der Verhiitung und Bek&mpfung einer
anzeigepflichtigen Krankheit nicht mehr erforderlich ist.

©) ...

(7) Die Bezirksverwaltungsbehdrde darf im Rahmen ihrer Zustandigkeit fur
Zwecke der Erhebungen tber das Auftreten und der Verhitung und Bekdampfung
einer anzeigepflichtigen Krankheit nach diesem Bundesgesetz und nach dem
Tuberkulosegesetz alle Daten einer Person im Register, die im Zusammenhang
mit einem bestimmten Verdachts-, Erkrankungs- oder Todesfall stehen, in direkt
personenbezogener Form verwenden. Der Landeshauptmann darf im Rahmen
seiner Koordinierungsfunktion gemél § 43 Abs. 5 und 6 alle Daten einer Person
im Register, die im Zusammenhang mit einem bestimmten Verdachts-,
Erkrankungs- oder Todesfall stehen, in direkt personenbezogener Form
verwenden. Sofern vom Bundesminister fir Gesundheit, Familie und Jugend
gemal 83 Abs.7 des Zoonosengesetzes ein Experte zur Abklarung
bundeslandertbergreifender Zoonosenausbriiche bestellt wurde, darf dieser alle
Daten von Personen im Register, die im Zusammenhang mit einem
Zoonosenausbruch stehen kdnnen, in direkt personenbezogener Form verwenden,
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anzeigepflichtiger Krankheiten (88 6 bis 26a dieses Bundesgesetzes und §§ 7 bis
14 und 23 Tuberkulosegesetz) und der Erflllung der Aufgaben der der
Landeshauptmanner im Rahmen ihrer Koordinierungsfunktion gemaR § 43 Abs. 6
und 7.

(3) Die Bezirksverwaltungsbehérden sind verpflichtet, die Daten aus
Anzeigen nach § 1 Abs. 1 und 2 und § 2 Abs. 2, die Daten, die im Rahmen von
Erhebungen (ber das Auftreten anzeigepflichtiger Krankheiten gesammelt
werden, und die Daten, die im Zusammenhang mit getroffenen Mafinahmen
stehen, im Register zu verarbeiten. Die Bezirksverwaltungsbehorden sind weiters
verpflichtet, die Daten aus Anzeigen nach 8§ 5, 10 und 11 Tuberkulosegesetz, die
Daten, die im Rahmen von Erhebungen lber das Auftreten von Tuberkulose
gesammelt werden, und die Daten, die im Zusammenhang mit getroffenen
Malnahmen stehen, im Register zu verarbeiten.

(4) Im Register werden folgende Datenkategorien verarbeitet:
1. bis 5. ...

(5) Bei der Datenverarbeitung gemaR Abs. 2 bis 4 ist die Verwendung des
Namens und des bereichsspezifischen Personenkennzeichens GH zulassig.

©) ...

(7) Die Bezirksverwaltungsbehdrde darf im Rahmen ihrer Zustandigkeit fur
Zwecke der Erhebungen tber das Auftreten und der Verhitung und Bekampfung
einer anzeigepflichtigen Krankheit nach diesem Bundesgesetz und nach dem
Tuberkulosegesetz alle Daten einer Person im Register, die im Zusammenhang
mit einem bestimmten Verdachts-, Erkrankungs- oder Todesfall stehen,
personenbezogen verarbeiten. Der Landeshauptmann darf im Rahmen seiner
Koordinierungsfunktion gemall § 43 Abs.5 und 6 alle Daten einer Person im
Register, die im Zusammenhang mit einem bestimmten Verdachts-, Erkrankungs-
oder Todesfall stehen, personenbezogen verarbeiten. Sofern vom fir das
Veterindrwesen  zustdndigen Bundesminister gemdl 83 Abs.7 des
Zoonosengesetzes ein  Experte zur Abkldarung bundeslénderiibergreifender
Zoonosenausbriiche bestellt wurde, darf dieser alle Daten von Personen im
Register, die im Zusammenhang mit einem Zoonosenausbruch stehen kénnen,
personenbezogen verarbeiten, soweit dies zur Abklarung eines Ausbruchs
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soweit dies zur Abklarung eines Ausbruchs erforderlich ist.

(8) Fur Zwecke der epidemiologischen Uberwachung und Statistik diirfen
die Bezirksverwaltungsbehoérde, der Landeshauptmann, der Bundesminister flr
Gesundheit, Familie und Jugend, die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit und Referenzzentralen fir Ubertragbare Krankheiten die
Daten im Register in indirekt personenbezogener Form verwenden.

(9) Der Bundesminister flir Gesundheit, Familie und Jugend hat
sicherzustellen, dass jeder Zugriff auf das Register nur unter Nachweis der
eindeutigen Identitat (§ 2 Z 2 E-GovG) und der Authentizitdt (8 2 Z5 E-GovG)
maglich ist. Er muss sicherstellen, dass geeignete, dem jeweiligen Stand der
Technik entsprechende Vorkehrungen getroffen werden, um eine Vernichtung,
Veranderung oder Abfrage der Daten des Registers durch unberechtigte Benutzer
oder  Systeme zu verhindern, und dass alle durchgefiihrten
Verwendungsvorgange, wie insbesondere Eintragungen, Anderungen, Abfragen
und Ubermittlungen, im notwendigen AusmaR protokolliert werden.

(10) ...

(11) Der indirekte Personenbezug ist zu 16schen, sobald er zur Erfullung der
Aufgaben der Bezirksverwaltungsbehdrden im Zusammenhang mit der Erhebung
Uber das Auftreten und im Zusammenhang mit der Verhutung und Bekdmpfung
einer anzeigepflichtigen Krankheit nach diesem Bundesgesetz und nach dem
Tuberkulosegesetz nicht mehr erforderlich ist.

(12) Der Bezirkshauptmann, der Landeshauptmann und der Bundesminister
fir Gesundheit, Familie und Jugend sind verpflichtet, die Zugriffsberechtigung
fir die einzelnen Benutzer individuell zuzuweisen und zu dokumentieren. Die
Zugriffsberechtigten ~ sind  (Gber  die  Bestimmungen gemal 8§15
Datenschutzgesetz 2000 zu belehren. Zugriffsberechtigte sind von der weiteren
Ausibung ihrer Zugriffsberechtigung auszuschlielen, wenn sie diese zur weiteren
Erfullung der ihnen (bertragenen Aufgaben nicht mehr bendtigen oder sie die
Daten nicht entsprechend ihrer Zweckbestimmung verwenden.

(13) und (14) ...
(15) Der Bundesminister fir Gesundheit, Familie und Jugend kann durch
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erforderlich ist. Der fir das Gesundheitswesen zustandig Bundesminister darf zur
Erfillung der Verpflichtungen nach Art.15 und 16 Datenschutz-
Grundverordnung die Daten einer Person im Register personenbezogen
verarbeiten.

(8) Der fiir das Gesundheitswesen zustéandige Bundesminister darf fiir
Zwecke der epidemiologischen Uberwachung, Qualititssicherung und zur
Erfillung von sich aus EU-Recht ergebenden Meldeverpflichtungen die Daten im
Register in pseudonymisierter Form verarbeiten. Der fiir das Gesundheitswesen
zustandige Bundesminister kann dazu Dritte als Auftragsverarbeiter heranziehen.

(9) Der flur das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat
sicherzustellen, dass jeder Zugriff auf das Register nur unter Nachweis der
eindeutigen Identitat (8§ 2 Z 2 E-GovG) und der Authentizitat (8§ 2 Z5 E-GovG)
moglich ist. Er muss sicherstellen, dass geeignete, dem jeweiligen Stand der
Technik entsprechende Vorkehrungen getroffen werden, um eine Vernichtung,
Veranderung oder Abfrage der Daten des Registers durch unberechtigte Benutzer
oder  Systeme zu verhindern, und dass alle durchgefiihrten
Verwendungsvorgéinge, wie insbesondere Eintragungen, Anderungen, Abfragen
und Ubermittlungen, im notwendigen AusmaR protokolliert werden.

(10) ...

(11) Die Daten im Register sind zu I8schen, sobald sie zur Erfullung der
Aufgaben der Bezirksverwaltungsbehdrden im Zusammenhang mit der Erhebung
Uber das Auftreten und im Zusammenhang mit der Verhitung und Bekdmpfung
einer anzeigepflichtigen Krankheit nach diesem Bundesgesetz und nach dem
Tuberkulosegesetz nicht mehr erforderlich sind.

(12) Der Bezirkshauptmann, der Landeshauptmann und der fir das
Gesundheitswesen  zustdndige  Bundesminister  sind  verpflichtet, die
Zugriffsberechtigung fur die einzelnen Benutzer individuell zuzuweisen und zu
dokumentieren. Zugriffsberechtigte sind von der weiteren Ausubung ihrer
Zugriffsberechtigung auszuschlieRen, wenn sie diese zur weiteren Erflllung der
ihnen Ubertragenen Aufgaben nicht mehr benétigen oder sie die Daten nicht
entsprechend ihrer Zweckbestimmung verarbeiten.

(13) und (14) ...
(15) Labors haben ihrer Meldeverpflichtung (§ 1 in Verbindung mit 8 3
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Verordnung nach MaRgabe der technischen Mdglichkeiten vorsehen, dass Labors
ihrer Meldeverpflichtung nach 81 in Verbindung mit §3 Abs.1 Zla
elektronisch durch Eingabe der Meldung in das Register nachzukommen haben.
Dabei sind von den Labors sinngemaR die in den Abs. 12 bis 14 vorgesehenen
Datensicherheitsmafinahmen zu ergreifen.

(16) ...

(17) Der Bundesminister fur Gesundheit kann durch Verordnung nach
Malgabe der technischen Mdglichkeiten vorsehen, dass Meldepflichtige nach § 3
Abs. 1 Z 1 ihrer Meldeverpflichtung nach 8 1 auch elektronisch durch Eingabe
der Meldung in das Register nachkommen konnen. Dabei sind von den
Meldepflichtigen sinngem&R die in den Abs. 12 bis 14 vorgesehenen
Datensicherheitsmafinahmen zu ergreifen.

Erhebungen Uber das Auftreten einer Krankheit.
85, (I)und (2) ...
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Abs.1 Z1la dieses Bundegesetzes und §5 Abs.2 des Tuberkulosgesetz)
elektronisch durch Eingabe der Meldung in das Register nachzukommen. Der fir
das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat durch Verordnung Details
dieser Meldungen festzulegen.

(16) ...

(17) Der fur das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister kann durch
Verordnung nach MaRgabe der technischen Mdoglichkeiten vorsehen, dass
Meldepflichtige nach § 3 Abs.1 Z 1 ihrer Meldeverpflichtung nach § 1 auch
elektronisch durch Eingabe der Meldung in das Register nachkommen kdnnen.
Dabei sind von den Meldepflichtigen sinngemal die in den Abs. 12 bis 14
vorgesehenen DatensicherheitsmalRnahmen zu ergreifen.

Statistik-Register

8 4a. (1) Die Daten (84 Abs. 3 und 14) sind unmittelbar nach erfolgter
Meldung auch in ein Statistik-Register tberzufuhren.

(2) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 bereits im Register (§ 4) enthaltene
Daten sind mit diesem Zeitpunkt in das Statistik-Register Gberzufiihren.

(3) Das Statistik-Register ist mit ausschlieflich anonymisierten Daten zu
fihren. In das Statistik-Register sind die Daten nach der Ersetzung der Daten zur
Personenidentifikation durch ein nicht rlckflhrbar verschlusseltes eindeutiges
Personenkennzeichen zu tberfihren. Nicht der Anonymisierung unterliegen das
Geschlecht und das Geburtsjahr.

(4) Die Daten im Statistik-Register durfen unbegrenzt fir Zwecke der
Statistik und der wissenschaftlichen Forschung verwendet werden.

Erhebungen Uber das Auftreten einer Krankheit.
85 (und (2) ...
(3) Auf Verlangen der Bezirksverwaltungsbehorde sind alle Personen, wie
insbesondere behandelnde Arzte, Labors, Arbeitgeber, Familienangehdrige und

Personal von Gemeinschaftseinrichtungen, die zu den Erhebungen einen Beitrag
leisten kdnnten, zur Auskunftserteilung verpflichtet.
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Wirksamkeit des Gesetzes.
8 50. (1) bis (5) ...
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Wirksamkeit des Gesetzes.
§ 50. (1) bis (5) ...

(6) 84 Abs. 1 bis 5, 7 bis 9, 11, 12, 15 und 17, § 4a und § 5 Abs. 3 in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr.xx/2018 treten mit 25. Mai 2018 in
Kraft.

Artikel 25
Anderung des Organtransplantationsgesetzes

Grundsatze der Spende
84.(1)bis(5) ...
(6) Angaben (ber die Person von Spenderin/Spender oder

Empfangerin/Empfanger sind vom  Auskunftsrecht gemaR §26 des
Datenschutzgesetzes 2000, BGBI. | Nr. 165/1999, ausgenommen.

Widerspruchsregister
§6.(1) ...

(2) Mit der Erklarung des Widerspruchs erfolgt eine Zustimmung zur
Verarbeitung personenbezogener Daten. Die Erklarung ist von der Person, die
eine Organspende ausdrucklich ablehnt, zu unterfertigen.

(3)und (4) ...

(5) Die Gesundheit Osterreich GmbH hat fir den Betrieb des
Widerspruchsregisters Datensicherheitsmalihahmen gemaR 88 14f
Datenschutzgesetz 2000 zu ergreifen. Es ist ein Datensicherheitskonzept, in dem
samtlichne fur den Betrieb des Widerspruchsregisters erforderlichen
Datensicherheitsmallnahmen anzuordnen sind, zu erstellen, das fur alle
Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter der Gesundheit Osterreich GmbH verbindlich ist.

(6) Die Geschéftsfuhrerin/Der Geschéaftsfuhrer hat die
Zugriffsherechtigungen fiir die zugriffsberechtigten Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter
der  Gesundheit  Osterreich  GmbH individuell  zuzuweisen. Eine

Grundsatze der Spende
§4.(1)bis(d) ...

(6) Angaben Uber die Person wvon Spenderin/Spender oder
Empfangerin/Empfanger sind vom Auskunftsrecht gemdaf Art. 15 der der
Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung — DSGVO),
ABI. Nr. L 119 vom 04.05.2016 S. 1, ausgenommen.

Widerspruchsregister
8§6.(1) ...
(2) Mit der Erklarung des Widerspruchs erfolgt die Einwilligung zur

Verarbeitung personenbezogener Daten. Die Erklarung ist von der Person, die
eine Organspende ausdriicklich ablehnt, zu unterfertigen.

(3)und (4) ...

(5) Die Gesundheit Osterreich GmbH hat fir den Betrieb des
Widerspruchsregisters ~ Datensicherheitsmallhahmen  gemdR  Datenschutz-
Grundverordnung zu ergreifen. Es ist ein Datensicherheitskonzept, in dem
sémtliche fur den Betrieb des Widerspruchsregisters erforderlichen

Datensicherheitsmalnahmen anzuordnen sind, zu erstellen, das fir alle
Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter der Gesundheit Osterreich GmbH verbindlich ist.

(6) Die Geschéftsfuhrerin/Der Geschéftsfuhrer hat die
Zugriffsberechtigungen fir die zugriffsberechtigten Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter
der  Gesundheit  Osterreich  GmbH individuell — zuzuweisen.  Eine

€CT UOA 29

Bun|piseqnueelixe | - unmiuseLBISIUIA - dD "IAXX JIN/OE



e ABruBWe |led MMM

Geltende Fassung
Zugriffsberechtigung auf das Widerspruchsregister darf nur eingerdumt werden,
wenn die Zugriffsberechtigten lber die Bestimmungen gemaB §15
Datenschutzgesetz 2000 und das Datensicherheitskonzept nach Abs. 5 belehrt
wurden.

(7) bis (10) ...

(11) Die Geschéftsfiihrerin/Der Geschéftsfihrer hat sicherzustellen, dass
geeignete, dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende, die VVorgaben des §
14 Abs. 1 DSG 2000 beriicksichtigende Vorkehrungen getroffen werden, um eine
Vernichtung oder Verénderung der Daten durch Programmstérungen (Viren) zu
verhindern und um eine Vernichtung, Verédnderung oder Abfrage der Daten durch
unberechtigte Benutzer oder Systeme zu verhindern.

(12) ...
Verpflichtung der Entnahmeeinheiten
§ 7. Jede Entnahmeeinheit ist verpflichtet, vor einer Entnahme von Organen
bei Verstorbenen durch eine Anfrage bei der Gesundheit Osterreich GmbH

sicherzustellen, dass keine  Eintragung eines  Widerspruchs im
Widerspruchsregister vorliegt.
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Zugriffsberechtigung auf das Widerspruchsregister darf nur eingerdumt werden,
wenn die Zugriffsberechtigten ber die Bestimmungen der Datenschutz-
Grundverordnungund das Datensicherheitskonzept nach Abs. 5 belehrt wurden.

(7) bis (10) ...

(11) Die Geschaftsfiihrerin/Der Geschéftsfihrer hat sicherzustellen, dass
geeignete, dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende, die Vorgaben der
Datenschutz-Grundverordnung  berticksichtigende  Vorkehrungen  getroffen
werden, um eine Vernichtung oder Verdnderung der Daten durch
Programmstérungen (Viren) zu verhindern und um eine Vernichtung,
Veranderung oder Abfrage der Daten durch unberechtigte Benutzer oder Systeme
zu verhindern.

(12) ...

Verpflichtung der Entnahmeeinheiten

8 7. (1) Jede Entnahmeeinheit ist verpflichtet, vor einer Entnahme von
Organen bei Verstorbenen durch eine Anfrage bei der Gesundheit Osterreich
GmbH sicherzustellen, dass keine Eintragung eines Widerspruchs im
Widerspruchsregister vorliegt.

(2) Zu diesem Zweck sind Entnahmeeinheiten berechtigt, die Abfrage online
im Widerspruchsregister durchzufiihren. Die Gesundheit Osterreich GmbH hat
sicherzustellen, dass die Abfrage so gestaltet ist, dass bei Abfragen nur die zur
Verifizierung der Eintragung eines Widerspruchs erforderlichen Daten im
Register ersichtlich sind.

(3) Die Erteilung von Zugriffsberechtigungen fiir Abfragen durch
Entnahmeeinrichtungen ist durch die Gesundheit Osterreich GmbH
nachvollziehbar zu dokumentieren. Bei der Erteilung von Zugriffsberechtigungen
durch Entnahmeeinrichtungen ist darauf zu achten, dass Zugriffsrechte stets nur
in jenem Umfang gewdahrt werden, als dies fur den Abfragezweck notwendig ist.
Die Erteilung der Zugriffsberechtigung hat sich auf konkrete Personen zu
beziehen, deren eindeutige Identitdt und Umfang der Berechtigung der
Gesundheit Osterreich GmbH nachzuweisen sind.

Schlussbestimmungen

8§ 19a. Die § 4 Abs. 6, 8 6 Abs. 2, 5, 6, und 11 sowie 8§ 7 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.
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Vorschriften fuir den Betrieb von arztlichen Hausapotheken

§31. (1) bis (3) ...

(4) Die Bestimmungen der 88 6, erster und dritter Absatz, und 7 finden auf

Geltende Fassung

arztliche Hausapotheken analoge Anwendung.

§ 68a. (1) bis (9) ...

Wirksamkeit des Gesetzes
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Artikel 26
Anderung des Apothekengesetzes

Datenverarbeitung

§6a. (1) Offentliche Apotheken sind ermachtigt, die im Rahmen ihrer
Betriebsfihrung und die zur Erfullung ihrer gesetzlichen Verpflichtungen
erforderlichen personenbezogenen Daten unter Einhaltung der Verordnung (EU)
2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates zum Schutz natirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 04.05.2016 S. 1, zu verarbeiten.

(2) Offentliche Apotheken sind berechtigt, personenbezogene Daten an
Dritte zu Ubermitteln, sofern dies gesetzlich vorgesehen ist.

(3) Die gemal Abs. 1 verarbeiteten personenbezogenen Daten dirfen so
lange gespeichert werden, wie es ihr gesetzlich vorgesehener Zweck erfordert.
Personenbezogene Daten, die der Geltendmachung, Ausiibung und Verteidigung
von Rechtsanspriichen dienen, diirfen jedenfalls bis zu 30 Jahre gespeichert und
gegebenenfalls  verarbeitet ~ werden.  Hinsichtlich  der  Verarbeitung
personenbezogener Daten gemdall Abs. 1 sind die Rechte und Pflichten geman
Artikel 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlossen.

Vorschriften fir den Betrieb von arztlichen Hausapotheken
§31. (1) bis(3) ...

(4) Die Bestimmungen der §8 6, erster und dritter Absatz, 6a und 7 finden
auf arztliche Hausapotheken analoge Anwendung.

Wirksamkeit des Gesetzes
§68a. (1) bis (9) ...

(10) Die § 6a samt Uberschrift und § 31 Abs. 4 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.
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Artikel 27
Anderung des Apothekerkammergesetzes 2001

Eigener Wirkungsbereich
§2. (1) bis(3) ...

(4) Zur Vertretung der Interessen des pharmazeutischen Berufs hat die
Osterreichische ~ Apothekerkammer  insbesondere  folgende  Aufgaben
wahrzunehmen:

1. bis6. ...

7. an der Forderung und dem Schutz der Gesundheit der Bevolkerung sowie
der Beobachtung und Bewertung der gesundheitlichen Verhaltnisse bzw.
an amtlichen Gesundheitsstatistiken mitzuwirken,

8.bis 11. ...

12. Verzeichnisse Uber alle Apotheken, Mitglieder der Apothekerkammer
sowie grenzuberschreitende Dienstleistungserbringer gemal 8§ 3g
Apothekengesetz zu fiihren,

13. bis 15. ...
Datenschutz

86. (1) Die Apothekerkammer ist im Sinne des Datenschutzgesetzes,
BGBI. I Nr. 165/1999, zur Ermittlung, Verarbeitung und Verwendung von
personenbezogenen Daten ermachtigt, soweit dies flr die Apothekerkammer eine
wesentliche Voraussetzung zur Wahrung der ihr gesetzlich (bertragenen
Aufgaben darstellt. Dies gilt auch fur die Verwendung von Daten durch sonstige
Rechtstrager, die zur Erflllung der Aufgaben der Apothekerkammer
herangezogen werden. Im Rahmen der Verwaltungsgemeinschaft mit der
Pharmazeutischen Gehaltskasse fiir Osterreich ist die Apothekerkammer auch
ermachtigt, jene Daten zu ermitteln und zu verarbeiten, die zur Erfillung der
gesetzlichen Aufgaben der Pharmazeutischen Gehaltskasse fir diese eine
wesentliche Voraussetzung darstellen (8 5 Gehaltskassengesetz).

Eigener Wirkungsbereich
§2.(1)bis(3) ...

~ (4) Zur Vertretung der Interessen des pharmazeutischen Berufs hat die
Osterreichische  Apothekerkammer  insbesondere  folgende  Aufgaben
wahrzunehmen:

1. biso. ...

7.an der Forderung und dem Schutz der Gesundheit der Bevoélkerung,
insbesondere der Gewdhrleistung von Arzneimittelsicherheit und der
Pravention von Arzneimittelmissbrauch, sowie der Beobachtung und
Bewertung der gesundheitlichen Verhdltnisse bzw. an amtlichen
Gesundheitsstatistiken mitzuwirken,

8. bis 11. ...

12. Verzeichnisse uber alle Apotheken, Mitglieder der Apothekerkammer
sowie grenzuberschreitende Dienstleistungserbringer gemalR § 3g
Apothekengesetz zu fuhren und dauerhaft zu speichern,

13. bis 15. ...
Datenschutz

8 6. (1) Die Apothekerkammer ist im Sinne der Verordnung (EU) 2016/679
des Europaischen Parlaments und des Rates zum Schutz naturlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI.
Nr. L 119 vom 04.05.2016 S. 1, zur Verarbeitung von personenbezogenen Daten
ermdchtigt, soweit dies fir die Apothekerkammer eine wesentliche
Voraussetzung zur Wahrung der ihr gesetzlich Ubertragenen Aufgaben darstellt.
Dies gilt auch fiir die Verarbeitung von personenbezogenen Daten durch sonstige
Rechtstrédger, die zur Erfullung der Aufgaben der Apothekerkammer
herangezogen werden. Im Rahmen der Verwaltungsgemeinschaft mit der
Pharmazeutischen Gehaltskasse fiir Osterreich ist die Apothekerkammer auch
erméchtigt, jene personenbezogenen Daten zu verarbeiten, die zur Erfiillung der
gesetzlichen Aufgaben der Pharmazeutischen Gehaltskasse fir diese eine
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Geltende Fassung

(2) Die verarbeiteten Daten dirfen nur an Behdrden und Kdrperschaften
offentlichen Rechts, Apotheker, Arzte, an den Osterreichischen Apothekerverlag,
an Erzeuger, Depositeure, Vertreiber und Konsumenten von Arzneimitteln
beziehungsweise sonstigen in Apotheken zu filhrenden Waren unter Beachtung
des Datenschutzgesetzes 2000 in der geltenden Fassung tbermittelt werden.
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wesentliche Voraussetzung darstellen (§ 5 Gehaltskassengesetz).

(2) Die gemall Abs. 1 verarbeiteten personenbezogenen Daten dirfen nur in
Erflllung gesetzlicher Verpflichtungen tibermittelt werden.

(3) Die geméalR Abs. 1 verarbeiteten personenbezogenen Daten dirfen so
lange gespeichert werden, wie es ihr gesetzlich vorgesehener Zweck erfordert.
Personenbezogene Daten, die der Geltendmachung, Ausibung und Verteidigung
von Rechtsanspriichen dienen, diirfen jedenfalls bis zu 30 Jahre gespeichert und
gegebenenfalls  verarbeitet ~ werden.  Hinsichtlich  der  Verarbeitung
personenbezogener Daten gemall Abs. 1 sind die Rechte und Pflichten gemaR
Artikel 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlossen.

(4) Soweit personenbezogene Daten zu anderen Zwecken als solchen gemal
Art. 89  Datenschutz-Grundverordnung  verarbeitet werden, hat eine
Auskunftserteilung  gemadfR  Art. 15  Datenschutz-Grundverordnung  zu
unterbleiben, soweit dies zum Schutz der betroffenen Person oder der Rechte und
Freiheiten anderer Personen oder aus sonstigen Uberwiegenden offentlichen
Interessen notwendig und verhaltnismalRig ist. Im Falle einer Nichterteilung der
Auskunft hat die Osterreichische Apothekerkammer die betroffene Person
schriftlich tber diese und die dafiir mal3geblichen Griinde zu informieren, es sei
denn, die Erteilung dieser Information wirde den in diesem Absatz genannten
Zwecken zuwiderlaufen. Diesfalls sind die fur die Nichterteilung der Auskunft
maRgeblichen Griinde mit Aktenvermerk festzuhalten.

(5) Personenbezogene Daten gemalR Abs. 1 durfen zu wissenschaftlichen
oder historischen Forschungszwecken oder statistischen Zwecken geméaR Art. 89
Datenschutz-Grundverordnung verarbeitet und unbeschrankt gespeichert werden.
Soweit es zur Verwirklichung der Zwecke gem&fR Art. 89 Datenschutz-
Grundverordnung unerlasslich ist, kbnnen die Rechte der Betroffenen geman
Art. 15, 16, 17, 18, 20 und 21 Datenschutz-Grundverordnung insofern
ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der spezifischen
Zwecke unmoglich machen oder ernsthaft beeintréchtigen wiirden. Sofern es der
Erreichung der Zwecke gemall Art. 89 nicht zuwiderlauft, sind diese Daten in
pseudonymisierter Form weiter zu verarbeiten.

(6) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen des
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Schluss- und Ubergangsbestimmungen
8 81. (1) bis (18) ...
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Wabhl- und Disziplinarverfahrens sind die Pflichten und Rechte gemaR Art. 13, 14,
18 und 21 Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlossen.

Schluss- und Ubergangsbestimmungen
§ 81. (1) bis (18) ...

(19) §2 Abs.4 und 8§86 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018 treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 28
Anderung des Gehaltskassengesetzes 2002

Datenschutz

8 5. (1) Die Gehaltskasse ist im Sinne des Datenschutzgesetzes, BGBI.
Nr. 165/1999, zur Verarbeitung und Verwendung von personenbezogenen Daten
erméchtigt, soweit dies fur die Gehaltskasse eine wesentliche Voraussetzung zur
Erfullung  ihrer  gesetzlichen  Aufgaben ist. Im  Rahmen  der
Verwaltungsgemeinschaft mit der Osterreichischen Apothekerkammer geman
8 66 Abs. 3 ist die Gehaltskasse auch ermdchtigt, jene Daten zu ermitteln und zu
verarbeiten, die zur Erfillung der gesetzlichen Aufgaben der Osterreichischen
Apothekerkammer fiir diese eine wesentliche Voraussetzung darstellen.
Zuléssigerweise von der Gehaltskasse verarbeitete Daten durfen unter Beachtung
des Datenschutzgesetzes auch an Dritte (bermittelt werden.

(2) Die Gehaltskasse ist in Erflillung ihrer Aufgaben gemaR § 1 Abs. 2 Z 1
insbesondere zur Verarbeitung und Verwendung folgender personenbezogener
Daten betreffend aller Mitglieder gemdll § 6 erméchtigt: Stammdaten, Daten
betreffend Dienstverhltnisse zu offentlichen Apotheken und
Krankenhausapotheken, Daten betreffend die Einstufung, die Vorriickung,
gewéhrte Zulagen sowie Mitgliedsbeitrdge an Berufsverbande, sowie alle fiir die
Besoldung relevanten Daten, gewdhrte Vergutungen und Verrechnungsdaten.
Ubermittlungen diirfen inshesondere an Sozialversicherungstrager, Gerichte,

Datenschutz

8 5. (1) Die Gehaltskasse ist im Sinne der Verordnung (EU) 2016/679 des
Européischen Parlaments und des Rates zum Schutz natirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung  der  Richtlinie  95/46/EG  (Datenschutz-Grundverordnung),
ABINr.L 119 vom 04.05.2016 S.1 (im Folgenden: DSGVO) und des
Datenschutzgesetzes, BGBI. Nr. 165/1999, - DSG zur Verarbeitung von
personenbezogenen Daten ermdchtigt, soweit dies fir die Gehaltskasse eine
wesentliche Voraussetzung zur Erfullung ihrer gesetzlichen Aufgaben ist. Im
Rahmen  der  Verwaltungsgemeinschaft ~ mit  der  Osterreichischen
Apothekerkammer geméR § 66 Abs. 3 ist die Gehaltskasse auch erméchtigt, jene
personenbezogene Daten zu ermitteln und zu verarbeiten, die zur Erfullung der
gesetzlichen Aufgaben der Osterreichischen Apothekerkammer fiir diese eine
wesentliche Voraussetzung darstellen. Zuldssigerweise von der Gehaltskasse
verarbeitete Daten dirfen unter Beachtung des Datenschutzgesetzes auch an
Dritte Ubermittelt werden.

(2) Die Gehaltskasse ist in Erfiillung ihrer Aufgaben gemaR § 1 Abs.2 Z 1
zur Verarbeitung folgender personenbezogener Daten betreffend aller Mitglieder
gemédl §6 ermdchtigt: Stammdaten, Daten betreffend Dienstverhaltnisse zu
offentlichen Apotheken und Krankenhausapotheken, Daten betreffend die
Einstufung, die Vorriickung, gewahrte Zulagen sowie Mitgliedsbeitrdge an
Berufsverbande, sowie alle fur die Besoldung relevanten Daten, gewahrte
Vergiitungen  und  Verrechnungsdaten.  Ubermittlungen  dirfen  an
Sozialversicherungstrager, Gerichte, Amter und Behdrden, mit der Auszahlung
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Amter und Behorden, mit der Auszahlung befasste Banken, gesetzliche
Berufsvertretungen sowie die Osterreichische Apothekerkammer erfolgen.

(3) Die Gehaltskasse ist in Erfiillung ihrer Aufgaben gemai § 1 Abs. 2 Z 3
insbesondere zur Verarbeitung und Verwendung jener personenbezogener Daten
betreffend alle Apothekenbetriebe, beglinstigten Bezieher und Versicherten
ermachtigt, die zur Erfillung der Aufgaben

1. nach der dsterreichischen Arzneitaxe 1962,

2. auf Grund von mit dem Hauptverband der &sterreichischen
Sozialversicherungstrager abgeschlossenen
Gesamtvertragen gemald § 349 Abs. 3 ASVG,

3.auf Grund sonstiger Vereinbarungen mit beginstigten
Beziehern Uber die Verrechnung von Kostenzuschissen und
dergleichen an Versicherte

notwendig  sind, insbesondere Stamm- und Verrechnungsdaten,
Verordnungsdaten, zahlungspflichtiger beglinstigter Bezieher, Retaxierungen und
offene  Postenrechnung.  Ubermittlungen dirfen insbesondere an die
Apothekenbetriebe und die beglinstigten Bezieher sowie den Hauptverband der
osterreichischen  Sozialversicherungstrager  und  die  Osterreichische
Apothekerkammer erfolgen.

(4) Die Gehaltskasse ist in Erfullung ihrer Aufgaben geméR 8 1 Abs.2 Z 4
insbesondere zur Verarbeitung und Verwendung folgender personenbezogener
Daten betreffend stellensuchende Mitglieder und vorgemerkte Apothekenbetriebe
erméchtigt: Stammdaten, Vermittlungswinsche und bisherige Vormerkungen.
Ubermittlungen diirfen insbesondere an stellensuchende Mitglieder, vorgemerkte
Apothekenbetriebe, das Arbeitsmarktservice sowie die Osterreichische
Apothekerkammer erfolgen.

(5) Die Gehaltskasse ist in Erfiillung ihrer Aufgaben gemaR § 1 Abs. 2 Z5
insbesondere zur Verarbeitung und Verwendung folgender personenbezogener
Daten betreffend alle Bezieher von Leistungen aus dem Wohlfahrts- und
Unterstiitzungsfonds ~ ermachtigt:  Stammdaten  der  Leistungsbezieher,
Leistungsgrund, Hohe und Art der Leistung, Lohnverrechnungsdaten, geleistete
Mitgliedsbeitrdge und sonstige zur Verwaltung der gewdhrten Leistungen
notwendige Daten. Ubermittlungen durfen insbesondere an
Sozialversicherungstrager, Gerichte, Amter und Behorden, mit der Auszahlung
befasste Banken und den jeweiligen Dienstgeber erfolgen.
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befasste Banken, gesetzliche Berufsvertretungen sowie die Osterreichische
Apothekerkammer erfolgen.

(3) Die Gehaltskasse ist in Erfullung ihrer Aufgaben gemal § 1 Abs.2 Z 3
zur  Verarbeitung jener  personenbezogener Daten  betreffend alle
Apothekenbetriebe, begiinstigten Bezieher und Versicherten erméachtigt, die zur
Erfillung der Aufgaben

1. nach der Osterreichischen Arzneitaxe 1962,

2. auf Grund von mit dem Hauptverband der &sterreichischen
Sozialversicherungstrager abgeschlossenen
Gesamtvertrdgen gemal § 349 Abs. 3 ASVG,

3. auf Grund sonstiger Vereinbarungen mit beglnstigten
Beziehern Uiber die Verrechnung von Kostenzuschiissen und
dergleichen an Versicherte

notwendig sind, Stamm- und Verrechnungsdaten, Verordnungsdaten,
zahlungspflichtiger  begunstigter  Bezieher, Retaxierungen und offene
Postenrechnung. Ubermittlungen diirfen an die Apothekenbetriebe und die
beglinstigten  Bezieher sowie den Hauptverband der 0Osterreichischen
Sozialversicherungstrager und die Osterreichische Apothekerkammer erfolgen.

(4) Die Gehaltskasse ist in Erfullung ihrer Aufgaben gemél § 1 Abs.2 Z 4
zur Verarbeitung folgender personenbezogener Daten betreffend stellensuchende
Mitglieder und vorgemerkte Apothekenbetriebe erméchtigt: Stammdaten,
Vermittlungswiinsche und bisherige Vormerkungen. Ubermittlungen dirfen an
stellensuchende Mitglieder, vorgemerkte Apothekenbetriebe, das
Arbeitsmarktservice sowie die Osterreichische Apothekerkammer erfolgen.

(5) Die Gehaltskasse ist in Erfiillung ihrer Aufgaben gemaR § 1 Abs.2 Z5
zur Verarbeitung folgender personenbezogener Daten betreffend alle Bezieher
von Leistungen aus dem Wohlfahrts- und Unterstiitzungsfonds ermaéchtigt:
Stammdaten der Leistungsbezieher, Leistungsgrund, Héhe und Art der Leistung,
Lohnverrechnungsdaten, geleistete  Mitgliedsbeitrage und sonstige zur
Verwaltung der gewahrten Leistungen notwendige Daten. Ubermittlungen dirfen
an Sozialversicherungstrager, Gerichte, Amter und Behérden, mit der Auszahlung
befasste Banken und den jeweiligen Dienstgeber erfolgen.
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Ubergangs- und Schlussbestimmungen
§ 75a. (1) bis (3) ...
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(6) Die geméall Abs. 1 bis 5 verarbeiteten personenbezogenen Daten dirfen
so lange gespeichert werden, wie es ihr gesetzlich vorgesehener Zweck erfordert.
Personenbezogene Daten, die der Geltendmachung, Ausiibung und Verteidigung
von Rechtsanspriichen dienen, dirfen jedenfalls bis zu 30 Jahre gespeichert und
gegebenenfalls  verarbeitet ~ werden.  Hinsichtlich  der  Verarbeitung
personenbezogener Daten gemafl Abs. 1 bis 5 sind die Rechte und Pflichten
gemaR Artikel 13, 14, 18 und 21 DSGVO ausgeschlossen.

(7) Soweit personenbezogene Daten zu anderen Zwecken als solchen gemaf
Art. 89 DSGVO verarbeitet werden, hat eine Auskunftserteilung geman Art. 15
DSGVO zu unterbleiben, soweit dies zum Schutz der Betroffenen oder der Rechte
und Freiheiten anderer Personen oder aus sonstigen iberwiegenden offentlichen
Interessen notwendig und verhéltnismagig ist. Im Falle einer Nichterteilung der
Auskunft hat die Osterreichische Apothekerkammer den Betroffenen schriftlich
Uber diese und die dafiir maBgeblichen Griinde zu informieren, es sei denn, die
Erteilung dieser Information wiirde den in diesem Absatz genannten Zwecken
zuwiderlaufen. Diesfalls sind die fur die Nichterteilung der Auskunft
malgeblichen Grunde mit Aktenvermerk festzuhalten.

(8) Personenbezogene Daten gemafR Abs. 1 dirfen zu wissenschaftlichen
oder historischen Forschungszwecken oder statistischen Zwecken gemal Art. 89
Datenschutz-Grundverordnung verarbeitet und unbeschréankt gespeichert werden.
Soweit es zur Verwirklichung der Zwecke gemadR Art. 89 Datenschutz-
Grundverordnung unerlésslich ist, konnen die Rechte der Betroffenen geméR
Art. 15, 16, 17, 18, 20 und 21 Datenschutz-Grundverordnung insofern
ausgeschlossen werden, als diese Rechte die Verwirklichung der spezifischen
Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintrachtigen wirden. Sofern es der
Erreichung der Zwecke gemafR Art. 89 Datenschutz-Grundverordnung nicht
zuwiderlauft, sind diese Daten in pseudonymisierter Form weiter zu verarbeiten.

Ubergangs- und Schlussbestimmungen
§ 75a. (1) bis (3) ...

(4) 85 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xx/2018 tritt mit
25. Mai 2018 in Kraft.
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Artikel 29
Anderung des Tierarztegesetzes

§ 4a. (1) bis (5) ...

1. bis 5. ...

6. Der Tierarzt hat Gber die in Osterreich behandelten Tiere die Diagnose,
die verabreichten Tierarzneimittel, die verabreichte Dosis, die
Behandlungsdauer und die eingehaltene Wartezeit Aufzeichnungen zu
fuhren. Diese Aufzeichnungen sind mindestens drei Jahre lang
aufzubewahren.

7. ...

(6) Die Kammer kann bei berechtigten Zweifeln von den zustandigen
Behorden des Niederlassungsmitgliedstaats vorrangig im Wege des
Behordenkooperationssystems IMI (Internal Market Information System) der
Europdischen Kommission alle Informationen Uber die Rechtmé&Rigkeit der
Niederlassung und die gute Fihrung des Dienstleisters anfordern sowie
Informationen  dariiber, dass keine berufsbezogenen disziplinar- oder
strafrechtlichen  Sanktionen vorliegen. Entscheidet die Kammer, die
Berufsqualifikationen des Dienstleisters zu kontrollieren, so kann sie bei den
zustandigen Behorden des Niederlassungsmitgliedstaats Informationen (ber die
Ausbildungsgénge des Dienstleisters anfordern, soweit dies fur die Beurteilung
der Frage, ob wesentliche Unterschiede vorliegen, die der offentlichen
Gesundheit oder Sicherheit wahrscheinlich abtréglich sind, erforderlich ist.

§5.(1) ...

(2) Die Tierarzteliste hat folgende Daten zu enthalten:
1. Vor- und Zunamen;

2.bis 18. ...

(3) bis (6) ...

§ 4a. (1) bis (5) ...

1. bis5. ..

6. Der Tierarzt hat Gber die in Osterreich behandelten Tiere die Diagnose,
die verabreichten Tierarzneimittel, die verabreichte Dosis, die
Behandlungsdauer und die eingehaltene Wartezeit Aufzeichnungen zu
fuhren. Diese Aufzeichnungen sind mindestens sieben Jahre lang
aufzubewahren.

7. ...

(6) Die Kammer kann bei berechtigten Zweifeln von den zusténdigen
Behorden des Niederlassungsmitgliedstaats vorrangig im Wege des
Behdrdenkooperationssystems IMI (Internal Market Information System) der
Européischen Kommission alle Informationen (ber die RechtmaRigkeit der
Niederlassung und die gute Fihrung des Auftragsverarbeiters gemald Art. 4 Z 8
Datenschutz-Grundverordnung anfordern sowie Informationen dariber, dass
keine berufsbezogenen disziplinar- oder strafrechtlichen Sanktionen vorliegen.
Entscheidet die Kammer, die Berufsqualifikationen des Auftragsverarbeiters
geman Art. 4 Z 8 Datenschutz-Grundverordnung zu kontrollieren, so kann sie bei
den zustdndigen Behdrden des Niederlassungsmitgliedstaats Informationen ber
die Ausbildungsgénge des Auftragsverarbeiters gemafR Art. 4 Z 8 Datenschutz-
Grundverordnung anfordern, soweit dies fir die Beurteilung der Frage, ob
wesentliche Unterschiede vorliegen, die der o6ffentlichen Gesundheit oder
Sicherheit wahrscheinlich abtraglich sind, erforderlich ist.

8§5.(1) ...

(2) Die Tierarzteliste hat folgende Daten zu enthalten:

1. Vor- und Familiennamen;

2. bis 18. ...

(3) bis (6) ...

8§ 6a. (1) Tier&rzte sind ermachtigt, fur die im Rahmen der Berufsausubung

nach den  Bestimmungen dieses  Bundesgesetzes oder  anderer
veterindrgesetzlicher Bestimmungen erforderlichen personenbezogenen Daten
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§13.(1)und (2) ...

(3) Die Aufzeichnungen gemdafR Abs. 2 sind mindestens drei Jahre lang
aufzubewahren und der Behorde auf Verlangen zur Einsicht vorzulegen.

§13a.(1) ...

(2) Die Hausapothekenliste hat Vor- und Zunamen sowie Berufssitz der
Tierdrztin bzw. des Tierarztes und das Datum der Erdffnung der tierdrztlichen
Hausapotheke zu enthalten.

3)...
§19.(1) ...

(2) Abschriften der von ihm ausgestellten Zeugnisse und Gutachten sind
vom Tierarzt drei Jahre lang aufzubewahren.

3)...
§24. (1) und (2)
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zum Zweck

1. der Dokumentation,

2. der Honorar- und Arzneimittelabrechnung,

3. der Anzeige oder Meldung,

4. der Auskunftserteilung,
unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natlrlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABIL. Nr.L119 vom 452016 S.1, wund des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, zu verarbeiten.

(2) Werden Daten gemall Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auch auf diese
Weise die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fur die
Verwirklichung des Zwecks unerlésslich ist, kdnnen die Rechte der Betroffenen
gemal Art. 15, 16, 18 und 21 der Datenschutz-Grundverordnung, vom
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintrachtigen wirden.

§13. (1)und (2) ...

(3) Die Aufzeichnungen gemdafR Abs. 2 sind mindestens sieben Jahre lang
aufzubewahren und der Behorde auf Verlangen zur Einsicht vorzulegen.

§13a.(1) ...

(2) Die Hausapothekenliste hat Vor- und Familiennamen sowie Berufssitz
der Tierarztin bzw. des Tierarztes und das Datum der Eréffnung der tierdrztlichen
Hausapotheke zu enthalten.

3) ...
§19.(1) ...

(2) Abschriften der von ihm ausgestellten Zeugnisse und Gutachten sind
vom Tierarzt sieben Jahre lang aufzubewahren.

3) ...
§24. (1) und (2)
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(3) Im Rahmen von stidndigen Betreuungsverhaltnissen auf betrieblicher
Ebene zwischen einem Landwirt oder einer Gemeinschaft von Landwirten
einerseits und einem Tierarzt beziehungsweise einer gemeldeten tierérztlichen
Praxisgemeinschaft andererseits, die jeweils von der Kammer entsprechend den
jeweiligen sanitdts- und veterindarhygienischen Erfordernissen definiert und
anerkannt sind, darf der Tierarzt den Tierhalter in Hilfeleistungen, welche tber
die fir die Obliche Tierhaltung und Tierpflege notwendigen Tatigkeiten (§ 12
Abs. 2) hinausgehen, sowie in die Anwendung von Arzneimitteln bei
landwirtschaftlichen Nutztieren einbinden, wenn dies unter genauer Anleitung,
Aufsicht und schriftlicher Dokumentation von Art, Menge und
Anwendungsweise erfolgt. Im Rahmen eines solchen  standigen
Betreuungsverhéltnisses kénnen nach Maligabe einer Verordnung gemal § 7
Abs. 1 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes Tierhalter auch in Impfungen
eingebunden werden. Die Bestimmungen des 8§12 Abs.1 Z4 dieses
Bundesgesetzes und des § 12 Abs. 1 des Tierseuchengesetzes stehen daher einer
solchen Einbindung auch bei Impfungen nach MaRgabe der Verordnung geman
87 Abs.1 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes nicht entgegen. Die
Dokumentation ist vom Tierarzt mindestens flnf Jahre lang aufzubewahren und
der Behorde auf Verlangen vorzulegen.
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(3) Im Rahmen von stiandigen Betreuungsverhéltnissen auf betrieblicher
Ebene zwischen einem Landwirt oder einer Gemeinschaft von Landwirten
einerseits und einem Tierarzt beziehungsweise einer gemeldeten tierérztlichen
Praxisgemeinschaft andererseits, die jeweils von der Kammer entsprechend den
jeweiligen sanitdts- und veterindarhygienischen Erfordernissen definiert und
anerkannt sind, darf der Tierarzt den Tierhalter in Hilfeleistungen, welche tber
die flr die Obliche Tierhaltung und Tierpflege notwendigen Tatigkeiten (§ 12
Abs. 2) hinausgehen, sowie in die Anwendung von Arzneimitteln bei
landwirtschaftlichen Nutztieren einbinden, wenn dies unter genauer Anleitung,
Aufsicht und schriftlicher Dokumentation wvon Art, Menge und
Anwendungsweise  erfolgt. Im  Rahmen eines solchen  standigen
Betreuungsverhéltnisses konnen nach Malgabe einer Verordnung gemaR § 7
Abs. 1 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes Tierhalter auch in Impfungen
eingebunden werden. Die Bestimmungen des 8§12 Abs.1 Z4 dieses
Bundesgesetzes und des § 12 Abs. 1 des Tierseuchengesetzes stehen daher einer
solchen Einbindung auch bei Impfungen nach Maligabe der Verordnung gemaf
87 Abs.1 des Tierarzneimittelkontrollgesetzes nicht entgegen. Die
Dokumentation ist vom Tierarzt mindestens sieben Jahre lang aufzubewahren und
der Behorde auf Verlangen vorzulegen.

§ 75e. Die 88 4a Abs. 5 und 6, 5 Abs 2, 6a, 13 Abs. 3, 13a Abs. 2, 19 Abs. 2,

24 Abs. 3 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. xx/2018, treten mit
25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 30
Anderung des Tierarztekammergesetzes

Datenschutz

8 6. (1) Die Tierdrztekammer ist im Sinne des Datenschutzgesetzes 2000,
BGBI. | Nr.165/1999, zur Ermittlung, Verarbeitung und Verwendung von
personlichen berufsbezogenen Daten der Kammermitglieder erméchtigt, soweit
dies fur die Tierdrztekammer eine wesentliche Voraussetzung zur Wahrung der
ihr gesetzlich uUbertragenen Aufgaben darstellt. Dies gilt auch fir die Verwendung
von Daten durch sonstige Rechtstrager, die zur Erfullung der Aufgaben der
Tierdrztekammer herangezogen werden.

Datenschutz

8 6. (1) Die Tierarztekammer ist unter Einhaltung der Verordnung (EU)
2016/679 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI. Nr.L 119 vom
4.5.2016 S.1, und des Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. I Nr. 165/1999, zur
Verarbeitung von personlichen berufsbezogenen Daten der Kammermitglieder
erméachtigt, soweit dies fur die Tierdrztekammer eine wesentliche Voraussetzung
zur Wahrung der ihr gesetzlich (bertragenen Aufgaben darstellt. Dies gilt auch
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(2) Die verarbeiteten Daten dirfen nur an Behdrden und Korperschaften
oOffentlichen Rechts sowie an Erzeuger, Depositeure und Vertreiber von
Arzneimitteln unter Beachtung des Datenschutzgesetzes 2000 tibermittelt werden.

Auskunftspflicht und Mitgliederinformation
88. (1) bis(3) ...

(4) Die Tierarztekammer — sowie ein von ihr allenfalls beauftragter
Dienstleister — kann den Kammermitgliedern Informationen auch im Wege
elektronischer Post Ubermitteln. Massensendungen an Kammermitglieder, die der
Erfillung der der Tierdrztekammer (bertragenen Aufgaben dienen, bedurfen
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fur die Verarbeitung von Daten durch sonstige Rechtstréager, die zur Erfullung der
Aufgaben der Tierdrztekammer herangezogen werden.

(2) Die verarbeiteten Daten dirfen nur an Behdrden und Korperschaften
oOffentlichen Rechts sowie an Erzeuger, Depositeure und Vertreiber von
Arzneimitteln unter Einhaltung der Datenschutz-Grundverordnung Utbermittelt
werden.

3) Die Osterreichische Tierarztekammer, Organe von
Gebietskdrperschaften sowie Staatsanwaltschaften und Gerichte sind ermachtigt,
soweit dies zur Erfullung der in diesem Bundesgesetz (Ubertragenen
Verpflichtungen erforderlich ist, personenbezogene Daten lber Berufsangehorige
zum Zweck

1. der Information Uber gefélschte Berufsqualifikationen,

2. der Flhrung der Tierarzteliste und der Hausapothekenliste,

3. der Einholung und Erteilung von Auskiinften im Zusammenhang mit
EWR-Berufsanerkennungen,

4. der Durchflihrung einer EWR-Anerkennung sowie eines Verfahrens tber
vorilibergehende Dienstleistungserbringung im Wege des Européischen
Berufsausweises,

5. der voriibergehenden
Berufsangehdrigen,

6. der Information (ber Entziehung und Wiedererteilung von
Berufsberechtigungen sowie

7. der Information Uber Strafverfahren gegen Berufsangehdorige,
zu Ubermitteln.

(4) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Abs. 3
sind die Rechte und Pflichten gemdR Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

Auskunftspflicht und Mitgliederinformation
88.(1)bis(3) ...
(4) Die Tierérztekammer — sowie ein von ihr allenfalls beauftragter
Auftragsverarbeiter gemal Art. 4 Z 8 Datenschutz-Grundverordnung — kann den

Kammermitgliedern Informationen auch im Wege elektronischer Post
Ubermitteln. Massensendungen an Kammermitglieder, die der Erflllung der der

Dienstleistungserbringung tatigen
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keiner Einwilligung der Empfénger nach § 107 Telekommunikationsgesetz 2003 Tierdrztekammer Ubertragenen Aufgaben dienen, bedirfen keiner Einwilligung
(TKG), BGBI. I Nr. 70. der Empfénger nach 8 107 Telekommunikationsgesetz 2003 (TKG), BGBI. |
Nr. 70.
Wahl der Delegierten Wahl der Delegierten
8 19. (1) bis (5) ... §19. (1) bis (5) ...

(6) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen des
Wahlverfahrens sind die Pflichten und Rechte gemaf Art. 13, 14, 18 und 21 der
Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlossen.

§86. (1) bis (2) ... §86. (1) bis (2) ...

(3) Die 886 Abs.1 bis 4, 8 Abs.4, 19 Abs.6 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 31
Anderung des Tierseuchengesetzes

Elektronisches Veterinarregister Elektronisches Veterinarregister
88.(1)bis(9) ... 88.(1)bis(9) ...

(10) Fur die Fihrung des Registers ist die Bundesministerin fiir Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz Verantwortliche im Sinne des Art. 4
Z 7 und die Bundesanstalt ,, Statistik Austria* Auftragsverarbeiter im Sinne des
Art. 4 Z 8 der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natirlicher Personen bei
der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI.
Nr. L 119 vom 4.5.2016, S. 1.

(11) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten im Register
gemal Abs.1 sind die Rechte und Pflichten gemaR Art. 13, 14, 18 und 21
Datenschutz-Grundverordnung ausgeschlossen.
§77. (1) bis (14) ... §77. (1) bis (14) ...

(15) Der §8 Abs. 10 und 11 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018, tritt mit 25. Mai 2018 in Kraft.
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§ 17. (1) bis (Ic) ...

§8. (1) bis (5) ...

Geltende Fassung

Aufzeichnungspflicht
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Artikel 32
Anderung des Tiergesundheitsgesetzes

Verarbeitung personenbezogener Daten

§ 7a. (1) Personenbezogene Daten dirfen nur zu Zwecken, die in diesem
Bundesgesetz oder in gemal diesem Bundesgesetz erlassenen Verordnungen
festgelegt sind, unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz
natdrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI.  Nr.L119 vom 452016 S.1, wund des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, verarbeitet werden.

(2) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemafR Abs. 1
sind die Rechte und Pflichten gemdB Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(3) Werden Daten gemaBR Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug flr die
Verwirklichung des Zwecks unerlésslich ist, diirfen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintrachtigen wirden.

§17. (1) bis (Ic) ...

(1d) Der § 7a samt Uberschrift in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018, tritt mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 33
Anderung des Tierarzneimittelkontrollgesetzes

Aufzeichnungspflicht
8§8.(1)bis(d) ...
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§ 15. (1) bis (5) ...
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(6) Die in Abs. 1 genannten Personen oder Unternehmer sind erméachtigt,
soweit dies zur Erfallung der in diesem Bundesgesetz (bertragenen
Verpflichtungen erforderlich ist, personenbezogene Daten uber Lieferanten oder
Empféanger zum Zweck

1. der Dokumentation,

2. der Anzeige oder Meldung,

3. der Auskunftserteilung,
unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natlrlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI.  Nr.L119 vom 452016 S.1, wund des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, zu verarbeiten.

(7) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Abs. 6
sind die Rechte und Pflichten gemaB Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

§15. (1) bis (5) ...

(6) Der 88 Abs.6 und 7 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018, tritt mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 34
Anderung des Tiermaterialiengesetzes

Registrierung und Zulassung von Betrieben und Unternehmern
83. (1) bis (6) ...

(7) Der Landeshauptmann hat dafir zu sorgen, dass jeder nach Abs. 4
registrierte oder nach Abs. 5 zugelassene Betrieb oder Unternehmer in das
zentrale  Betriebsregister des  Verbrauchergesundheitsinformationssystems
eingetragen und die elektronisch generierte und zugeordnete amtliche Nummer
dem betroffenen Betrieb zur Kenntnis gebracht wird. Die Eintragung im zentralen
Betriebsregister hat unter Beachtung der Formatvorgaben und unter Angabe der
einschlagigen Codes und Informationen nach den technischen Spezifikationen
gemdl Anhang XVI Kapitel Il, Z3 der Verordnung (EU) Nr.142/2011 zu
erfolgen.

Registrierung und Zulassung von Betrieben und Unternehmern
§3. (1) bis (6) ...

(7) Der Landeshauptmann hat dafur zu sorgen, dass jeder nach Abs. 4
registrierte oder nach Abs. 5 zugelassene Betrieb oder Unternehmer im zentralen
Betriebsregister des Verbrauchergesundheitsinformationssystems verarbeitet und
die elektronisch generierte und zugeordnete amtliche Nummer dem betroffenen
Betrieb zur Kenntnis gebracht wird. Die Eintragung im zentralen Betriebsregister
hat unter Beachtung der Formatvorgaben und unter Angabe der einschlagigen
Codes und Informationen nach den technischen Spezifikationen gemal Anhang
XVI Kapitel I, Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 142/2011 zu erfolgen.
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Aufzeichnungspflichten

8 4. Betriebe, Unternehmer oder Personen, die tierische Nebenprodukte oder
Materialien

1. abgeben,

2. versenden,

3. befordern oder

4. in Empfang nehmen,
haben zur Gewdhrleistung der Ruckverfolgbarkeit hiertiber Aufzeichnungen in
nachvollziehbarer und Ubersichtlicher Form zu fiihren. Ebenso sind abhéngig von
der Betriebstatigkeit die MalRnahmen zur Eigenkontrolle, die innerbetrieblichen
Warenflisse und die Einhaltung der allenfalls vorgeschriebenen Behandlungs-
und Verarbeitungsparameter in geeigneter Weise zu dokumentieren. Diese
Aufzeichnungen sind mindestens zwei Jahre lang aufzubewahren und auf
Verlangen den behordlichen Kontrollorganen (88 Abs. 1) zur Einsicht
vorzulegen. Sofern lediglich die Abgabe (Z 1) tierischer Nebenprodukte und
Materialien aus landwirtschaftlichen tierhaltenden Betrieben erfolgt, geniigt die
geordnete Aufbewahrung der entsprechenden Ubernahmebestatigungen eines
geméR § 3 registrierten oder zugelassenen Betriebes oder Unternehmers.

§ 15. (1) bis (5) ...
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(8) Der Landeshauptmann ist ermachtigt, fir die Wahrnehmung der ihm
nach  diesem  Bundesgesetz  Ubertragenen  Aufgaben  erforderlichen
personenbezogenen Daten unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI.  Nr.L119 vom 452016 S.1, wund des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, zu verarbeiten.

(9) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten geméall Abs. 4
sind die Rechte und Pflichten gemall Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

Aufzeichnungspflichten

8 4. Betriebe, Unternehmer oder Personen, die tierische Nebenprodukte oder
Materialien

1. abgeben,

2. versenden,

3. beférdern oder

4. in Empfang nehmen,
haben zur Gewdhrleistung der Rickverfolgbarkeit hieriber Aufzeichnungen in
nachvollziehbarer und  Ubersichtlicher Form unter Einhaltung der
Datenschutzgrund-Verordnung zu fihren. Ebenso sind abhéngig von der
Betriebstatigkeit die MaBnahmen zur Eigenkontrolle, die innerbetrieblichen
Warenflisse und die Einhaltung der allenfalls vorgeschriebenen Behandlungs-
und Verarbeitungsparameter in geeigneter Weise zu dokumentieren. Diese
Aufzeichnungen sind mindestens zwei Jahre lang aufzubewahren und auf
Verlangen den behordlichen Kontrollorganen (8 8 Abs. 1) zur Einsicht
vorzulegen. Sofern lediglich die Abgabe (Z 1) tierischer Nebenprodukte und
Materialien aus landwirtschaftlichen tierhaltenden Betrieben erfolgt, genigt die
geordnete Aufbewahrung der entsprechenden Ubernahmebestatigungen eines
gemal § 3 registrierten oder zugelassenen Betriebes oder Unternehmers.

§ 15. (1) bis (5) ...

(6) Die 883 Abs. 7 bis 9, 4 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018, treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.
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Artikel 35

Anderung des Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsgesetzes

Besondere Grundsatze bei der Aufgabenwahrnehmung
§89. (1) bis (6) ...

§21. (1) bis (3) ...

Besondere Grundsatze bei der Aufgabenwahrnehmung
§9. (1) bis (6) ...

(7) Personenbezogene Daten dirfen nur zu Zwecken, die in diesem
Bundesgesetz als Aufgaben der Agentur gemal § 8, eines Bundesamtes gemaf
88 6 oder 6a oder des Buros gemal 8§ 6b festgelegt sind, unter Einhaltung der
Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI.
Nr.L 119 vom 4.5.2016 S.1, und des Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. |
Nr. 165/1999, verarbeitet werden.

(8) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Abs. 7
sind die Rechte und Pflichten gem&R Artikel 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(9) Werden Daten gemal Abs. 7 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auch auf diese
Weise die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fur die
Verwirklichung des Zwecks unerldsslich ist, konnen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdéglich machen oder ernsthaft
beeintrachtigen wirden.

§21. (1) bis (3) ...

(4) Der 89 Abs.7 bis 9 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018, tritt mit 25. Mai 2018 in Kraft.
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Artikel 36
Anderung des Lebensmittel- und Verbraucherschutzgesetzes
Eintragung und Zulassung von Betrieben Eintragung und Zulassung von Betrieben
§10. (1) bis (4) ... §10. (1) bis (4) ...

(4a) Fir die Fuhrung des Registers ist die Bundesministerin fir Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz Verantwortliche im Sinne des Art. 4
Z 7 und die Bundesanstalt ,, Statistik Osterreich“ Auftragsverarbeiter im Sinne
des Art. 4 Z 8 der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz naturlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI.
Nr. L 119 vom 4.5.2016 S. 1, und des Datenschutzgesetzes (DSG).

(4b) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemafR Abs. 4
sind die Rechte und Pflichten gemal Artikel 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(5) bis (8) ... (5) bis (8) ...
§ 95. (1) bis (26) ... § 95. (1) bis (26) ...

(27) Der § 10 Abs. 4a und 4b in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018, tritt mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 37
Anderung des Tierschutzgesetzes
Die Fachstelle fur tiergerechte Tierhaltung und Tierschutz Die Fachstelle flr tiergerechte Tierhaltung und Tierschutz
8 18a. (1) bis (11) unverandert 8 18a. (1) bis (11) unveréndert

(12) Personenbezogene Daten dirfen nur zu Zwecken, die in diesem
Bundesgesetz als Aufgaben der Fachstelle festgelegt sind, unter Einhaltung der
Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI.
Nr.L 119 vom 4.5.2016 S.1, und des Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. |
Nr. 165/1999, verarbeitet werden.
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Geltende Fassung

Kennzeichnung und Registrierung von Hunden und Zuchtkatzen

8 24a. (1) Die Bundesministerin/der Bundesminister fiir Gesundheit und
Frauen stellt im Sinne einer Uberregionalen Zusammenarbeit zum Zwecke

1. der Zurickfihrung entlaufener, ausgesetzter oder zuriickgelassener
Hunde auf ihren Halter sowie

2. der ldentifizierung von Zuchtkatzen
fir die Registrierung und Verwaltung der in Abs. 2 angefilhrten Daten eine
landerubergreifende Datenbank zur Verfligung. Zu diesem Zweck konnen
bestehende elektronische Register herangezogen werden. Die
Bundesministerin/der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen ist fiir diese
Datenbank Auftraggeber gemaR § 4 Z 4 DSG 2000.

(2) bis (4a) ...

(5) und (6)...

(7) Jeder Halter und Eigentumer ist berechtigt, die von ihm eingegebenen
Daten abzurufen und in Féllen des Abs. 6 zu dndern. Die Behdrde gemaR § 33
Abs. 1 oder die Veterindrbehdrde sowie die in Abs.4 Z3 und Abs.4a Z3
genannten Personen oder Stellen sind berechtigt, soweit es zur Erfullung der
Aufgaben im Rahmen dieses Bundesgesetzes oder sonstiger veterinarrechtlicher
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Vorgeschlagene Fassung

(13) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten geman Abs. 12
sind die Rechte und Pflichten gemaR Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(14) Werden Daten gemall Abs. 12 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischnen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auch auf diese
Weise die Zwecke erreicht werden kdnnen. Soweit der Personenbezug fir die
Verwirklichung des Zwecks unerldsslich ist, konnen die Rechte der Betroffenen
gemal Art.15, 16, 18 wund 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintrachtigen wirden.

Kennzeichnung und Registrierung von Hunden und Zuchtkatzen

8 24a. (1) Die Bundesministerin/der Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen stellt im Sinne einer tberregionalen Zusammenarbeit zum Zwecke

1. der Zuruckfuhrung entlaufener, ausgesetzter oder zuriickgelassener
Hunde auf ihren Halter sowie

2. der ldentifizierung von Zuchtkatzen
fur die Registrierung und Verwaltung der in Abs. 2 angefiihrten Daten eine
l&nderibergreifende Datenbank zur Verfligung. Zu diesem Zweck konnen
bestehende elektronische Register herangezogen werden. Die
Bundesministerin/der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen ist fiir diese
Datenbank Verantwortlicher gemald Art. 4 Z 7 Datenschutz-Grundverordnung.

(2) bis (4a) ...
(4b) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemaf Abs. 1

sind die Rechte und Pflichten gemall Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(5) und (6) ...

(7) Jeder Halter und Eigentlimer ist berechtigt, die von ihm eingegebenen
Daten abzurufen und in Féllen des Abs. 6 zu andern. Die Behdrde gemaR § 33
Abs. 1 oder die Veterindrbehdrde sowie die in Abs.4 Z3 und Abs.4a Z3

genannten Personen oder Stellen sind berechtigt, soweit es zur Erfullung der
Aufgaben im Rahmen dieses Bundesgesetzes oder sonstiger veterindrrechtlicher
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Geltende Fassung
Bestimmungen notwendig ist, in das Register kostenfrei einzusehen und
Eintragungen vorzunehmen. Die Bundesministerin/der Bundesminister fir
Gesundheit und Frauen ist erméachtigt, Organen von Gebietskorperschaften auf
deren Verlangen kostenfreie Abfragen in der Tierschutzdatenbank in der Weise
zu erdffnen, dass sie, soweit dies zur Besorgung einer gesetzlich (ibertragenen
Aufgabe erforderlich ist, die Datensatze ermitteln kdnnen.

§ 44. (1) bis (22) ...
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Vorgeschlagene Fassung
Bestimmungen notwendig ist, in das Register kostenfrei einzusehen und
Eintragungen vorzunehmen. Die Bundesministerin/der Bundesminister fir
Gesundheit und Frauen ist erméchtigt, Organen von Gebietskdrperschaften auf
deren Verlangen kostenfreie Abfragen in der Tierschutzdatenbank in der Weise
zu erdffnen, dass sie, soweit dies zur Besorgung einer gesetzlich Ubertragenen
Aufgabe erforderlich ist, die Datensétze erheben kdnnen.

§ 44. (1) bis (22) ...

(23) Die 8§ 18a Abs. 12 bis 14, 24a Abs. 1, 4b und 7 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 38
Anderung des Tiertransportgesetzes

Verarbeitung personenbezogener Daten

8 22a. (1) Personenbezogene Daten dirfen nur zu Zwecken, die in diesem
Bundesgesetz oder in gemal diesem Bundesgesetz erlassenen Verordnungen
festgelegt sind, unter Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz
natdrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI.  Nr.L119 vom 452016 S.1, wund des
Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, verarbeitet werden.

(2) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemafR Abs. 1
sind die Rechte und Pflichten gemall Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(3) Werden Daten gemaBR Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug flr die
Verwirklichung des Zwecks unerldsslich ist, dirfen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintréchtigen wiirden.
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung
In-Kraft-Treten und Ubergangsbestimmungen In-Kraft-Treten und Ubergangsbestimmungen
§24.(1)bis (8) ... §24.(1)bis (8) ...
(9) Der § 22a samt Uberschrift und Eintrag im Inhaltsverzeichnis zu § 22a

in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018, tritt mit 25. Mai 2018 in
Kraft.

Artikel 39

Anderung des Bundesgesetzes zur Durchfiihrung unmittelbar anwendbarer unionsrechtlicher Bestimmungen auf dem Gebiet des
Tierschutzes

Verarbeitung personenbezogener Daten

8 10a. (1) Personenbezogene Daten dirfen nur zu Zwecken, die in den
unmittelbar anwendbaren unionsrechtlichen Bestimmungen, die mit diesem
Bundesgesetz durchgefiihrt werden, in diesem Bundesgesetz oder in gemaR
diesem Bundesgesetz erlassenen Verordnungen festgelegt sind, unter Einhaltung
der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz naturlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI.
Nr.L 119 vom 4.5.2016 S.1, und des Datenschutzgesetzes (DSG), BGBI. |
Nr. 165/1999, verarbeitet werden.

(2) Hinsichtlich der Verarbeitung personenbezogener Daten gemaR Abs. 1
sind die Rechte und Pflichten gemall Art. 13, 14, 18 und 21 Datenschutz-
Grundverordnung ausgeschlossen.

(3) Werden Daten gemaBR Abs. 1 zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken weiterverarbeitet, hat die
Weiterverarbeitung in pseudonymisierter Form zu erfolgen, wenn auf diese Weise
die Zwecke erreicht werden konnen. Soweit der Personenbezug fir die
Verwirklichung des Zwecks unerl@sslich ist, durfen die Rechte der Betroffenen
gemal Artikel 15, 16, 18 und 21 Datenschutz-Grundverordnung vom
Verantwortlichen insofern ausgeschlossen werden, als diese Rechte die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft
beeintréchtigen wiirden.
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung
Inkrafttreten und AuBerkrafttreten Inkrafttreten und AuRerkrafttreten
8§ 13. Mit 1. Janner 2014 tritt 8§ 13. (1) Mit 1. J&nner 2014 tritt
1. § 2 Abs. 2 auRer Kraft und 1. § 2 Abs. 2 aufer Kraft und
2. ?nSK';bfi 1 Z 2a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 80/2013 2. ;s‘nSK,?atﬁ. 1 Z 2a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 80/2013

(2) Der § 10a samt Uberschrift in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. xx/2018, tritt mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 40
Anderung des Bundesgesetzes tiber die Gesundheit Osterreich GmbH

84.(1)bis (6) ... § 4a. (1) bis (6) ...

(7) Die Gesellschaft ist eine 6ffentliche Stelle im Sinne der Verordnung (EU)
2016/679 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom
04.05.2016 S. 1. Soweit die Gesellschaft aufgrund ihres gesetzlichen Auftrages
personenbezogene Daten verarbeitet, wird sie im Rahmen der Hoheitsverwaltung
tatig.

(8) Die Gesellschaft ist berechtigt, personenbezogenen Daten zu verarbeiten
soweit dies zur Erflillung der ihr durch Gesetz zugewiesenen Aufgaben
erforderlich ist. Die Gesellschaft ist inshesondere berechtigt, alle
personenbezogenen Daten verarbeiten, die

1. offentlich zugénglich sind,

2.sie  fir andere Untersuchungen oder auch andere Zwecke
zulassigerweise ermittelt hat,

3. fur sie pseudonymisierte personenbezogene Daten sind und sie die
Identitat der betroffenen Person mit rechtlich zuldssigen Mitteln nicht
bestimmen kann oder

4. sie nur verarbeitet, um sie zu anonymisieren oder zu pseudonymisieren
sofern damit keine Offenlegung von Daten an Dritte verbunden ist.

(9) Auch in jenen Fallen, in welchen die Verarbeitung personenbezogener
Daten durch die Gesellschaft zuldssig ist, ist der Personenbezug unverziglich zu

Bun|piseqnueelixe | - unmiuseLBISIUIA - dD "IAXX JIN/OE

ECT UOAEB



e ABruBWe |led MMM

Geltende Fassung

§4a. (1) Als Osterreichisches Stammzellregister hat die Gesellschaft

inshesondere

lund?2. ...

3. indirekt personenbezogene Gewebedaten der Blutbanken,
blutgruppenserologischen Institute und der Spenderzentren hinsichtlich
potentieller Spenderinnen und Spender sowie Daten geméR Abs. 4 Z 1
von zur Suche angemeldeten Patientinnen und Patienten
entgegenzunehmen,

4.und 5. ...

(2)und (3) ...

(4) Die Gesellschaft ist berechtigt, zur Erfullung der Aufgaben geméaR Abs. 1

folgende Datenarten zu verarbeiten und zu tGbermitteln:

1. direkt personenbezogene Daten der zur Suche angemeldeten Patientinnen
und Patienten (Name, Geburtsdatum, Geschlecht,
Sozialversicherungsnummer und Typisierungsmerkmale),

2. indirekt personenbezogene Daten der potenziellen Spenderinnen und
Spender (Laufnummer, Geburtsdatum, Geschlecht und
Typisierungsmerkmale) und

3. direkt personenbezogene Daten der Spenderinnen und Spender
ausschlieBlich zum Abschluss einer einheitlichen Spenderversicherung.

8 15. (1) Die geméaR § 4 Abs. 1 bis 4 und 6 verwendeten Daten durfen nicht
auf Betroffene im Sinne des § 4 Z 3 Datenschutzgesetz 2000 (DSG 2000), BGBI.
I Nr. 165/1999, rlckfiihrbar sein.

(2) Sofern fir die Erfillung gesetzlich Ubertragener Aufgaben die
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Vorgeschlagene Fassung
verschliisseln, wenn dies fiir die Aufgabenerfullung ausreicht. Sofern gesetzlich
nicht ausdriicklich anderes vorgesehen ist, ist der Personenbezug der Daten
ganzlich zu beseitigen, sobald er fiir die Aufgabenerfiillung nicht mehr notwendig
ist.

(10) Die/Der fir das Gesundheitswesen zusténdige
Bundesministerin/Bundesminister kann néhere Vorgaben zur Verarbeitung
personenbezogener Daten durch die Gesellschaft, insbesondere die konkreten
Verarbeitungszwecke, die spezifischen Datensdtze sowie die dem jeweiligen
Verarbeitungszweck entsprechenden Zugriffsberechtigungen durch Verordnung
festlegen.

84a. (1) Als Osterreichisches Stammzellregister hat die Gesellschaft

inshesondere

l.und 2. ...

3. pseudonymisierte Gewebedaten der Blutbanken,
blutgruppenserologischen Institute und der Spenderzentren hinsichtlich
potentieller Spenderinnen und Spender sowie Daten geméR Abs. 4 Z 1
von zur Suche angemeldeten Patientinnen und Patienten
entgegenzunehmen,

4.und 5. ...

(2)und (3) ...

(4) Die Gesellschaft ist berechtigt, zur Erflllung der Aufgaben geméR Abs. 1

folgende Datenarten zu verarbeiten und zu tibermitteln:

1. personenbezogene Daten der zur Suche angemeldeten Patientinnen und
Patienten (Name, Geburtsdatum, Geschlecht,
Sozialversicherungsnummer und Typisierungsmerkmale),

2. pseudonymisierte Daten der potenziellen Spenderinnen und Spender
(Laufnummer, Geburtsdatum, Geschlecht und Typisierungsmerkmale)
und

3. personenbezogene Daten der Spenderinnen und Spender ausschlief3lich
zum Abschluss einer einheitlichen Spenderversicherung.

8 15. (1) Die gemdl 8 4 Abs. 1 bis 4 und 6 verarbeiteten Daten dirfen nicht
auf betroffene Personen riickgefiihrt werden.

(2) Sofern fur die Erfullung gesetzlich Ubertragener Aufgaben die
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Geltende Fassung
Verwendung anonymisierter Daten im Sinne des Abs. 1 nicht ausreicht, ist die
Verwendung indirekt personenbezogener Daten im Sinne des § 4 Z 1 zweiter
Satzteil DSG 2000 zulassig.

(3) Sofern die Erfullung gesetzlich Ubertragener Aufgaben nur unter
Herstellung eines Personenbezugs méglich ist, diirfen nicht-sensible Daten direkt
personenbezogen verwendet werden. Unter denselben Voraussetzungen dirfen
fur Zwecke der

1. Koordination und Abwicklung von Vorhaben im Bereich des Organ- und
des Stammzelltransplantationswesens gemal § 4 Abs. 1 Z 6,

2. Fihrung des IVF-Registers und des Widerspruchsregisters gemall 8 4
Abs. 178,

3. Erstellung von Qualitatsberichten einschliellich der Fuhrung von
Qualitatsregistern gemal § 4 Abs. 2 Z 3 und 4 sowie

4. Kontrolle der Einhaltung des 8 8 GQG und der auf seiner Grundlage
erlassenen Verordnungen gemal § 4 Abs. 2 Z 6

Daten natirlicher Personen {ber ihre Gesundheit und ihre ethnische Herkunft
direkt personenbezogen verwendet werden.

(4) Die Gesellschaft hat die néheren Grinde, die zu einer
personenbezogenen Verwendung von sensiblen Daten gemal Abs. 3 geflhrt
haben, schriftlich festzuhalten und drei Jahre Uber die Dauer der Verwendung
der Daten hinaus aufzubewahren.

(5) Die Mitarbeiter/Mitarbeiterinnen der Gesellschaft, die Mitglieder der
Organe, des Kuratoriums und der Beirdte sowie die Sachverstandigen sind Gber
Daten und Geheimnisse, die ihnen in Wahrnehmung ihrer Tétigkeit fur die
Gesellschaft zur Kenntnis gelangen und deren Geheimhaltung im berechtigten
Interesse der Gesellschaft, des Gesellschafters oder eines/einer Dritten gelegen
ist, zur Verschwiegenheit verpflichtet.

§ 15a. (1) bis (3) ...

(4) Die Tréager von Krankenanstalten und in Betracht kommende Angehdrige
gesetzlich geregelter Gesundheitsberufe sind erméchtigt, die fir Zwecke der
Registerfilhrung  benotigten Daten der Gesundheit Osterreich  GmbH
personenbezogen auch online zu (Ubermitteln. Die Erteilung von
Zugriffsberechtigungen fiir Ubermittlungen und Datenverwendungen an die
Tréger der Krankenanstalten und an in Betracht kommende Angehdrige von
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Vorgeschlagene Fassung
Verarbeitung anonymisierter Daten im Sinne des Abs. 1 nicht ausreicht, ist die
Verarbeitung pseundonymisierter Daten im Sinne des Art. 4 Z 5 DSGVO zuléssig,
wobei der Gesellschaft eine Riickfiihrung auf die betroffene Person verboten ist.

(3) Sofern die Erfullung gesetzlich (bertragener Aufgaben nur unter
Herstellung eines Personenbezugs maoglich ist bzw. fiir Zwecke der

1. Koordination und Abwicklung von Vorhaben im Bereich des Organ- und
des Stammzelltransplantationswesens gemal § 4 Abs. 1 Z 6,

2. Fihrung des IVF-Registers und des Widerspruchsregisters gemaR
§4 Abs. 1278,

3. Erstellung von Qualitatsberichten einschlieBlich der Fihrung von
Qualitatsregistern gemaRl § 4 Abs. 2 Z 3 und 4 sowie

4. Kontrolle der Einhaltung des § 8 GQG und der auf seiner Grundlage
erlassenen Verordnungen geméal § 4 Abs. 2 Z 6,

dirfen personenbezogene Daten verwendet werden.

(4) Die Gesellschaft hat ein Verzeichnis sdmtlicher Verarbeitungstatigkeiten
iSd. Art. 30 DSGVO zu filhren und insbesondere die ndheren Griinde, die zu einer
personenbezogenen Datenverarbeitung gemall Abs. 2 gefuhrt haben, schriftlich
festzuhalten.

(5) Die Mitarbeiter/Mitarbeiterinnen der Gesellschaft, die Mitglieder der
Organe und der Beirdte sowie die Sachverstdndigen sind Uber Daten und
Geheimnisse, die ihnen in Wahrnehmung ihrer Téatigkeit flr die Gesellschaft zur
Kenntnis gelangen und deren Geheimhaltung im berechtigten Interesse der
Gesellschaft, des Gesellschafters oder eines/einer Dritten gelegen ist, zur
Verschwiegenheit verpflichtet.

§ 15a. (1) bis (3) ...

(4) Die Tréger von Krankenanstalten und in Betracht kommende Angehdrige
gesetzlich geregelter Gesundheitsberufe sind erméchtigt, die fiir Zwecke der
Registerfihrung bendtigten Daten der Gesundheit Osterreich  GmbH
personenbezogen auch online zu (dbermitteln. Die Erteilung wvon
Zugriffsberechtigungen fir Ubermittlungen und Datenverarbeitungen an die
Tréger der Krankenanstalten und an in Betracht kommende Angehdrige von
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Geltende Fassung .
gesetzlich geregelten Gesundheitsberufen ist durch die Gesundheit Osterreich
GmbH nachvollziehbar zu dokumentieren.

) ...

(6) Der indirekte Personenbezug ist zu léschen, sobald er fir die Zwecke
nach Abs. 1 nicht mehr erforderlich ist. Die Gesundheit Osterreich GmbH ist
berechtigt, bei der Bundesanstalt Statistik Osterreich Informationen zum
Todeszeitpunkt und zur Todesursache von Personen anzufordern, deren Daten in
einem Register verarbeitet sind.

™) ...

(8) Der Geschaftsfihrer der Gesundheit Osterreich GmbH  hat
sicherzustellen, dass die eindeutige Identitat und Rolle der Zugriffsberechtigten
bei jedem Zugriff dem Stand der Technik entsprechend nachgewiesen und
protokolliert werden. Er muss sicherstellen, dass geeignete, dem jeweiligen Stand
der Technik entsprechende VVorkehrungen getroffen werden, um eine Vernichtung
oder Veranderung der Daten durch Programmstérungen (Viren) zu verhindern,
und um eine Vernichtung, Veranderung oder Abfrage der Daten des Registers
durch unberechtigte Benutzer oder Systeme zu verhindern. Weiters muss er
sicherstellen, dass alle durchgefiihrten Verwendungsvorgange, wie insbesondere
Eintragungen, Anderungen, Abfragen und Ubermittlungen, nachvollziehbar sind.
Er hat ein Datensicherheitskonzept zu erstellen, das fir die Mitarbeiter der
Gesundheit Osterreich GmbH verbindlich ist.

(9) und (10) ...

(11) Der Geschaftsfiihrer der Gesundheit Osterreich GmbH ist verpflichtet,
die Zugriffsberechtigung fir die einzelnen Benutzer der Gesundheit Osterreich
GmbH individuell zuzuweisen. Die Zugriffsberechtigten sind (ber die
Bestimmungen gemdR 8 15  Datenschutzgesetz 2000 und das
Datensicherheitskonzept zu belehren. Diesen Zugriffsberechtigten ist ihre
Zugriffsberechtigung zu entziehen, wenn sie diese zur weiteren Erfullung der
ihnen Ubertragenen Aufgaben nicht mehr benétigen oder sie die Daten nicht
entsprechend ihrer Zweckbestimmung verwenden.

(12) und (13) ...
§ 15c. (1) bis (3) ...
(4) Die beim Hauptverband der Gsterreichischen Sozialversicherungstréger
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Vorgeschlagene Fassung .
gesetzlich geregelten Gesundheitsberufen ist durch die Gesundheit Osterreich
GmbH nachvollziehbar zu dokumentieren.

5) ...

(6) Die zum Zweck der Pseudonymisierung gemal Art4 Z 5 DSGVO
getrennt aufbewahrten und besonders gesicherten zusatzlichen Daten sind zu
I6schen, sobald sie fur die Zwecke nach Abs. 1 nicht mehr erforderlich sind. Die
Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt, bei der Bundesanstalt Statistik
Osterreich Informationen zum Todeszeitpunkt und zur Todesursache von
Personen anzufordern, deren Daten in einem Register verarbeitet sind.

™) ...

(8) Der Geschaftsfihrer der Gesundheit Osterreich GmbH  hat
sicherzustellen, dass die eindeutige Identitdat und Rolle der Zugriffsberechtigten
bei jedem Zugriff dem Stand der Technik entsprechend nachgewiesen und
protokolliert werden. Er muss sicherstellen, dass geeignete, dem jeweiligen Stand
der Technik entsprechende Vorkehrungen getroffen werden, um eine Vernichtung
oder Verénderung der Daten durch Programmstdrungen (Viren) zu verhindern,
und um eine Vernichtung, Veranderung oder Abfrage der Daten des Registers
durch unberechtigte Benutzer oder Systeme zu verhindern. Weiters muss er
sicherstellen, dass alle durchgefuhrten Verarbeitungsvorgange nachvollziehbar
sind. Er hat ein Datensicherheitskonzept zu erstellen, das flr die Mitarbeiter der
Gesundheit Osterreich GmbH verbindlich ist.

(9) und (10) ...

(11) Der Geschéftsfiihrer der Gesundheit Osterreich GmbH ist verpflichtet,
die Zugriffsberechtigung fiir die einzelnen Benutzer der Gesundheit Osterreich
GmbH individuell zuzuweisen. Die Zugriffsberechtigten sind (ber das
Datensicherheitskonzept zu belehren. Diesen Zugriffsberechtigten ist ihre
Zugriffsberechtigung zu entziehen, wenn sie diese zur weiteren Erflllung der
ihnen Ubertragenen Aufgaben nicht mehr benétigen oder sie die Daten nicht
entsprechend ihrer Zweckbestimmung verarbeiten.

(12) und (13) ...
§ 15¢c. (1) bis (3) ...
(4) Die beim Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager
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Geltende Fassung
eingerichtete Pseudonymisierungsstelle hat die Sozialversicherungsnummer
unumkehrbar zu pseudonymisieren sowie diese, die Ubrigen Daten und das
verschlisselte bereichsspezifische Personenkennzeichen AS der Gesundheit
Osterreich GmbH zur Verfiigung zu stellen. Dariiber hinaus diirfen weder der
Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstrdger noch die bei ihm
eingerichtete Pseudonymisierungsstelle diese Daten speichern oder verwenden.

(5) Die Gesundheit Osterreich GmbH hat den indirekten Personenbezug zu
loschen, sofern er fiir den Zweck nach Abs. 1 nicht mehr erforderlich ist,
spatestens jedoch nach einem Zeitraum von 15 Jahren. Die Gesundheit
Osterreich GmbH ist berechtigt, zum Zweck der Evaluierung und
Qualitatssicherung des Osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogrammes
bei der Bundesanstalt ,Statistik Osterreich® mit dem bereichsspezifischen
Personenkennzeichen AS pseudnonymisierte Daten zum Todeszeitpunkt und zur
Todesursache sowie Uber die ICD 10 Codierung bei Krebserkrankten und
Informationen zum Tumorstadium anzufordern, deren Daten sie verarbeitet. Die
Ubermittlung dieser Informationen durch die Bundesanstalt ,,Statistik Osterreich*
ist nur dann zuléssig, wenn die dafiir erforderlichen Statistiken einen Abgleichen
mit dem bereichsspezifischen Personenkennzeichen AS ermdglichen.

(6) und (7) ...
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Vorgeschlagene Fassung
eingerichtete Pseudonymisierungsstelle hat die Sozialversicherungsnummer
unumkehrbar zu pseudonymisieren sowie diese, die Ubrigen Daten und das
verschliisselte bereichsspezifische Personenkennzeichen AS der Gesundheit
Osterreich GmbH zur Verfiigung zu stellen. Dariiber hinaus diirfen weder der
Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrédger noch die bei ihm
eingerichtete Pseudonymisierungsstelle diese Daten speichern oder verarbeiten.

(5) Die zum Zweck der Pseudonymisierung geméall Art.4Z5 DSGVO
getrennt aufbewahrten und besonders gesicherten zusétzlichen Daten sind zu
I6schen, sobald sie fur die Zwecke nach Abs. 1 nicht mehr erforderlich sind. Die
Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt, zum Zweck der Evaluierung und
Qualitatssicherung des Osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogrammes
bei der Bundesanstalt ,,Statistik Osterreich® mit dem bereichsspezifischen
Personenkennzeichen AS pseudnonymisierte Daten zum Todeszeitpunkt und zur
Todesursache sowie Uber die ICD 10 Codierung bei Krebserkrankten und
Informationen zum Tumorstadium anzufordern, deren Daten sie verarbeitet. Die
Ubermittlung dieser Informationen durch die Bundesanstalt ,,Statistik Osterreich*
ist nur dann zuléssig, wenn die daftr erforderlichen Statistiken einen Abgleichen
mit dem bereichsspezifischen Personenkennzeichen AS ermdglichen.

(6) und (7) ...

Artikel 41
Anderung des Bundesgesetzes Uber die Dokumentation im Gesundheitswesen

§4.(1) ...

(2) Die Bundesministerin/der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat
durch Verordnung nédhere Bestimmungen zu den DatensicherheitsmaRnahmen,
insbesondere  zur  Verschlisselung der Daten, zur Zugriffs- und
Zutrittsberechtigung,  zur  Identifizierung und  Authentifizierung,  zur
Protokollierung der Verwendungsvorgange und zur Dokumentation, gemal § 5¢
Abs. 2 und § 6¢ Abs. 1 Z 2.zu erlassen.

(3) Das Data Warehouse ,,Dokumentations- und Informationssystem fir
Analysen im Gesundheitswesen* (DIAG) ist von der Bundesministerin/vom
Bundesminister fur Gesundheit und Frauen zu betreiben. Das DIAG umfasst die
geméaR der Hauptstlicke A bis D an das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Frauen zu Ubermittelnden Daten. Der Zugriff auf die im DIAG enthaltenen

§4.(1) ...

(2) Die Bundesministerin/der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen hat
durch Verordnung ndhere Bestimmungen zu den DatensicherheitsmalRnahmen,
insbesondere  zur  Verschlisselung der Daten, zur Zugriffs- und
Zutrittsberechtigung,  zur  Identifizierung und  Authentifizierung,  zur
Protokollierung der Verarbeitungsvorgange und zur Dokumentation, gemaR § 5¢
Abs. 2 und § 6¢ Abs. 1 Z 2 zu erlassen.

(3) Das Data Warehouse ,,Dokumentations- und Informationssystem fir
Analysen im Gesundheitswesen” (DIAG) ist von der/vom fir das
Gesundheitswesen zustandigen Bundesministerin/Bundesminister zu betreiben.
Das DIAG umfasst die gemall der Hauptsticke A bis D an das fir das
Gesundheitswesen zustdndige Bundesministerium zu ibermittelnden Daten. Der
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Geltende Fassung

Rohdaten, einschlieBlich der gespeicherten Pseudonyme gemal 8 5a Abs. 1 Z 1
und §6¢c Abs.1 Z2, ist ausschlieBlich fir die im Bundesministerium fir
Gesundheit unmittelbar mit der Erstellung und Wartung des DIAG beschaftigten
Personen zuldssig. Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen hat dabei
sicherzustellen, dass der Zugriff auf Rohdaten durch Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter, die mit der Erstellung und Wartung des DIAG beschéftigt sind darauf
beschrankt ist, dass die Rohdaten nur in der Art und dem Umfang verwendet
werden durfen, als dies eine wesentliche Voraussetzung zur Wahrnehmung der
gesetzlich tbertragenen Aufgaben ist. Die Verwendung dafur nicht erforderlicher
Daten ist unzuldssig. Jene Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die mit der
Erstellung und Wartung des DIAG beschaftigt sind, sind zur Verschwiegenheit
uber alle ihnen in Ausiibung ihres Berufes anvertrauten oder bekannt gewordenen
Tatsachen verpflichtet. Die Pflicht besteht auch nach Beendigung ihrer Tétigkeit.
Insbesondere ist fur die Einhaltung der Datenverwendungsgrundsatze gemaR § 6
des  Bundesgesetzes Uber den Schutz  personenbezogener  Daten,
BGBI. | Nr. 165/1999, in der jeweils geltenden Fassung (Datenschutzgesetz 2000
- DSG 2000), sowie der Datensicherheitsmafinahmen gemafR § 14 DSG 2000 zu
sorgen. Die Nutzung der im DIAG gespeicherten Daten zu Analysezwecken
gemé&R 8 1 unterliegt strengen Regelungen zur Datensicherheit. Die zur Nutzung
des DIAG fiir Analysezwecke autorisierten Personen haben keinen Zugang zu
den enthaltenen Rohdaten und zu den gespeicherten Pseudonymen gemal § 5a
Abs.1Z1und 86c Abs.1Z2.

4 ...

(5) Die vom Hauptverband im Wege der Pseudonymisierungsstelle
generierten Pseudonyme gemaR § 5¢ Abs. 2 und § 6¢ Abs. 1 Z 2, die im DIAG
gespeichert sind, sind spétestens nach einem Zeitraum von 15 Jahren zu léschen.
Die vom Pseudonym befreiten Daten diirfen fir die in § 1 definierten Zwecke fir
einen Zeitraum von weiteren 10 Jahren weiterverwendet werden.

8 5a. (1) Der Hauptverband als Dienstleister der Bundesministerin/des
Bundesministers fir Gesundheit und Frauen hat im Wege der bei ihm
eingerichteten Pseudonymisierungsstelle (geméR § 31 Abs. 4 Z 10 Allgemeines
Sozialversicherungsgesetzes, BGBI. Nr. 189/1955, in der jeweils geltenden
Fassung)

Q) ...
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Vorgeschlagene Fassung

Zugriff auf die im DIAG enthaltenen Rohdaten, einschlielich der gespeicherten
Pseudonyme gemadl’ 8 5a Abs. 1 Z 1 und § 6¢ Abs. 1 Z 2, ist ausschlieRlich fur die
im fur das Gesundheitswesen zustandigen Bundesministerium unmittelbar mit der
Erstellung und Wartung des DIAG beschéftigten Personen zuléssig. Das fiir das
Gesundheitswesen zustédndige Bundesministerium hat dabei sicherzustellen, dass
der Zugriff auf Rohdaten durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die mit der
Erstellung und Wartung des DIAG beschaftigt sind, darauf beschrankt ist, dass
die Rohdaten nur in der Art und dem Umfang verarbeitet werden dirfen, als dies
eine wesentliche Voraussetzung zur Wahrnehmung der gesetzlich tbertragenen
Aufgaben ist. Die Verarbeitung dafir nicht erforderlicher Daten ist unzuldssig.
Jene Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die mit der Erstellung und Wartung des
DIAG beschaftigt sind, sind zur Verschwiegenheit tber alle ihnen in Ausiibung
ihres Berufes anvertrauten oder bekannt gewordenen Tatsachen verpflichtet. Die
Pflicht besteht auch nach Beendigung ihrer Tétigkeit. Insbesondere ist flr die
Einhaltung der Datenverarbeitungsgrundséatze gemal Art. 5 der Verordnung
(EU) 2016/679 zum Schutz natlrlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom
04.05.2016 S. 1, zu sorgen. Die Nutzung der im DIAG gespeicherten Daten zu
Analysezwecken gemaR § 1 unterliegt strengen Regelungen zur Datensicherheit.
Die zur Nutzung des DIAG flir Analysezwecke autorisierten Personen haben
keinen Zugang zu den enthaltenen Rohdaten und zu den gespeicherten
Pseudonymen geméali § 5a Abs. 1 Z 1 und § 6¢ Abs. 1 Z 2.

@) ...

(5) Die vom Hauptverband im Wege der Pseudonymisierungsstelle
generierten Pseudonyme gemall §5aAbs.1Z1 und §6c Abs.1Z2, die im
DIAG gespeichert sind, sind spatestens nach einem Zeitraum von 15 Jahren zu
I6schen. Die vom Pseudonym befreiten Daten dirfen fir die in § 1 definierten
Zwecke flr einen Zeitraum von weiteren 10 Jahren weiterverarbeitet werden.

85a. (1) Der Hauptverband als  Auftragsverarbeiter  der
Bundesministerin/des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen hat im Wege
der bei ihm eingerichteten Pseudonymisierungsstelle (geméR & 31 Abs. 4 Z 10
Allgemeines Sozialversicherungsgesetzes, BGBI. Nr. 189/1955, in der jeweils
geltenden Fassung)

Q@) ...
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Geltende Fassung

(3) Die erstmalige Konfiguration des HSM hat in den Raumlichkeiten der
beim Hauptverband (datenschutzrechtlicher Dienstleister) eingerichteten
Pseudonymisierungsstelle unter Anwesenheit einer Vertreterin/eines Vertreters
des datenschutzrechtlichen Auftraggebers (Bundesministeriums fir Gesundheit
und Frauen) und unter der Aufsicht einer Bestatigungsstelle gemaR & 7 des
Signatur- und Vertrauensdienstegesetzes (SVG), BGBI. | Nr. 50/2016, zu
erfolgen. Der gesamte Vorgang ist zu protokollieren.

“) ...

(5) Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Pseudonymisierungsstelle sind
zur Verschwiegenheit Uber alle ihnen in Ausiibung ihres Berufes anvertrauten
oder bekannt gewordenen Tatsachen verpflichtet. Die Pflicht besteht auch nach
Beendigung ihrer Tatigkeit. Insbesondere ist fir die Einhaltung der

Datenverwendungsgrundsatze geman DSG 2000 sowie der
Datensicherheitsmafinahmen geméal § 6 DSG 2000 zu sorgen.
(6) und (7) ...

8 5¢. (1) Dem Hauptverband und dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen ist die Herstellung eines Personenbezugs bei Verwendung der in
diesem Hauptstiick genannten Daten untersagt.

Q) ...
§6. (1) bis (3) ...

(4) Zur Erstellung eines Berichtswesens (ber den ambulanten Bereich sind
ab dem 1.Janner 2014 von den Trégern von Krankenanstalten, die Uber
Landesgesundheitsfonds abgerechnet werden, von den Landesgesundheitsfonds,
vom Hauptverband, von den Trégern der Sozialversicherung, sowie von den
Tragern der Krankenfirsorgeanstalten und vom Bundesministerium  fir
Gesundheit und Frauen folgende Daten gemafR den nachfolgenden Bestimmungen
zu verwenden:

(5) Fur die Verwendung der Daten gemaR Abs. 4 gilt 8 1.
§ 6¢. (1) Der Hauptverband hat

1. ..

2.als Dienstleister der Bundesministerin/des Bundesministers flr
Gesundheit und Frauen im Wege der bei ihm eingerichteten
Pseudonymisierungsstelle (geméR 8§31 Abs.4 Z10 Allgemeines
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Vorgeschlagene Fassung

(3) Die erstmalige Konfiguration des HSM hat in den Raumlichkeiten der
beim Hauptverband (datenschutzrechtlicher Auftragsverarbeiter ) eingerichteten
Pseudonymisierungsstelle unter Anwesenheit einer Vertreterin/eines Vertreters
des datenschutzrechtlichen  Verantwortlichen  (Bundesministeriums  fur
Gesundheit und Frauen) und unter der Aufsicht einer Bestatigungsstelle gemal
§ 7 des Signatur- und Vertrauensdienstegesetzes (SVG), BGBI. | Nr. 50/2016, zu
erfolgen. Der gesamte Vorgang ist zu protokollieren.

@) ...

(5) Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Pseudonymisierungsstelle sind
zur Verschwiegenheit uber alle ihnen in Austbung ihres Berufes anvertrauten
oder bekannt gewordenen Tatsachen verpflichtet. Die Pflicht besteht auch nach
Beendigung ihrer Tatigkeit. Insbesondere st fir die Einhaltung der
Datenverarbeitungsgrundsatze geman Art. 5 der DSGVO zu sorgen.

(6)und (7) ...

8 5¢. (1) Dem Hauptverband und dem Bundesministerium fir Gesundheit
und Frauen ist die Herstellung eines Personenbezugs bei Verarbeitung der in
diesem Hauptstiick genannten Daten untersagt.

) ...

86.(1)bis(3) ...

(4) Zur Erstellung eines Berichtswesens ber den ambulanten Bereich sind
ab dem 1.Janner 2014 von den Trégern von Krankenanstalten, die Uber
Landesgesundheitsfonds abgerechnet werden, von den Landesgesundheitsfonds,
vom Hauptverband, von den Trégern der Sozialversicherung, sowie von den
Tragern der Krankenfiirsorgeanstalten und vom Bundesministerium  fiir
Gesundheit und Frauen folgende Daten gemél den nachfolgenden Bestimmungen
zu verarbeiten:

(5) Fiir die Verarbeitung der Daten gemaR Abs. 4 gilt § 1.
§ 6¢. (1) Der Hauptverband hat
1. ...

2. als Auftragsverarbeiter der Bundesministerin/des Bundesministers fur
Gesundheit und Frauen im Wege der bei ihm eingerichteten
Pseudonymisierungsstelle (gemél 8§31 Abs.4 Z10 Allgemeines
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Sozialversicherungsgesetz, BGBI. Nr. 189/1955, in der jeweils geltenden
Fassung) innerhalb einer den Anforderungen des Datenschutzes und der
Datensicherheit entsprechenden technischen Infrastruktur mittels des von
der Bundesministerin/'vom Bundesminister fur Gesundheit und Frauen
zur Verfligung gestellten Hardware Security Moduls (HSM)

3. ...
2)und (3) ...

(4) Die erstmalige Konfiguration des HSM hat in den Raumlichkeiten der
beim Hauptverband (datenschutzrechtlicher — Dienstleister) eingerichteten
Pseudonymisierungsstelle unter Anwesenheit einer Vertreterin/eines Vertreters
des datenschutzrechtlichen Auftraggebers (Bundesministeriums fiir Gesundheit
und Frauen) und unter der Aufsicht einer Bestétigungsstelle gemaR 8 7 SVG zu
erfolgen. Der gesamte VVorgang ist zu protokollieren.

) ...

(6) Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Pseudonymisierungsstelle sind
zur Verschwiegenheit Uber alle ihnen in Ausiibung ihres Berufes anvertrauten
oder bekannt gewordenen Tatsachen verpflichtet. Die Pflicht besteht auch nach
Beendigung ihrer Tatigkeit. Insbesondere ist fir die Einhaltung der
Datenverwendungsgrundsatze gemdl 86 DSG 2000 sowie der
Datensicherheitsmafinahmen gemé&l § 14 DSG 2000 zu sorgen.

(7) und (8) ...
8 6f. (1) Dem Hauptverband und dem Bundesministerium fur Gesundheit

und Frauen ist die Herstellung eines Personenbezugs bei Verwendung der in
diesem Hauptstiick genannten Daten untersagt.

90 von 123

Vorgeschlagene Fassung
Sozialversicherungsgesetz, BGBI. Nr. 189/1955, in der jeweils geltenden
Fassung) innerhalb einer den Anforderungen des Datenschutzes und der
Datensicherheit entsprechenden technischen Infrastruktur mittels des von
der Bundesministerin/vom Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen
zur Verfligung gestellten Hardware Security Moduls (HSM)

3. ...
) und 3) ...

(4) Die erstmalige Konfiguration des HSM hat in den R&umlichkeiten der
beim Hauptverband (datenschutzrechtlicher Auftragsverarbeiter) eingerichteten
Pseudonymisierungsstelle unter Anwesenheit einer Vertreterin/eines Vertreters
des datenschutzrechtlichen  Verantwortlichen  (Bundesministeriums  fir
Gesundheit und Frauen) und unter der Aufsicht einer Bestatigungsstelle geman
8 7 SVG zu erfolgen. Der gesamte VVorgang ist zu protokollieren.

5) ...

(6) Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Pseudonymisierungsstelle sind
zur Verschwiegenheit uber alle ihnen in Austbung ihres Berufes anvertrauten
oder bekannt gewordenen Tatsachen verpflichtet. Die Pflicht besteht auch nach
Beendigung ihrer Téatigkeit. Insbesondere ist fiir die Einhaltung der
Datenverarbeitungsgrundsatze gemar Art. 5 der DSGVO zu sorgen.

(7) und (8) ...

8 6f. (1) Dem Hauptverband und dem Bundesministerium fur Gesundheit
und Frauen ist die Herstellung eines Personenbezugs bei Verarbeitung der in
diesem Hauptstiick genannten Daten untersagt.

(2) bis (4) ... (2) bis (4) ...
Artikel 42
Anderung des Suchtmittelgesetzes
Opioid-Substituationsbehandlung Opioid-Substituationsbehandlung
§8a.(1)... §8a.(1) ...

(1a) Far Personen, die wegen ihrer Abhéngigkeitserkrankung vom
Morphintyp im Rahmen einer Opioid-Substitutionsbehandlung opioidhaltige

(1a) Fur Personen, die wegen ihrer Abhéngigkeitserkrankung vom
Morphintyp im Rahmen einer Opioid-Substitutionsbehandlung opioidhaltige
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Arzneimittel fortlaufend bendtigen, sind, auBer in begriindeten Einzelfallen,
Dauerverschreibungen mit einer maximalen Geltungsdauer auszustellen, die vor
Ubergabe an die Apotheke dem amtsérztlichen Dienst der zustindigen
Gesundheitsbehorde zur Uberpriifung und Fertigung (Vidierung) vorzulegen sind.
Die Prifung und Vidierung der Dauerverschreibungen hat nach MaRgabe der mit
Verordnung gemél 8 10 Abs. 1 Z 5 getroffenen Vorschriften Gber die Qualitét
und Sicherheit der Behandlung zu erfolgen. Der amtsérztliche Dienst darf zu
diesem Zweck Daten verwenden, die sich auf jene Person beziehen, fur die die
Dauerverschreibung ausgestellt worden ist, und die der
Bezirksverwaltungsbehdrde als nach dem Allgemeinen
Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 zusténdiger Gesundheitsbehdrde aufgrund des
Suchtmittelgesetzes Ubermittelt worden sind. Die fir die Glltigkeit der
Dauerverschreibung erforderliche Vidierung durch den amtsérztlichen Dienst der
zustandigen Bezirksverwaltungsbehdrde als Gesundheitsbehorde ersetzt die chef-
und kontrollérztliche Bewilligung.

(2) Die an der Beratung, Behandlung oder Betreuung eines Patienten, der
sich einer Substitutionsbehandlung unterzieht, beteiligten Arzte, Amtsérzte,
Apotheker, Bewéhrungshelfer, klinischen Psychologen, Psychotherapeuten oder
Personen, die in einer Einrichtung gemaR § 15 gesundheitsbezogene Malinahmen
(811 Abs. 2) bei diesem Patienten durchflihren, dirfen Wahrnehmungen aus
dieser Tatigkeit gegenseitig nur insoweit mitteilen, als

1. der Patient der Mitteilung ausdriicklich zugestimmt hat, oder

2. die Mitteilung zum Schutz der Gesundheit des Patienten dringend
erforderlich ist und seine ausdrickliche Zustimmung nicht rechtzeitig
eingeholt werden kann.

(3) Der Arzt, Amtsarzt, Apotheker, Bewéhrungshelfer, klinische Psychologe,
Psychotherapeut oder die Person, die in einer Einrichtung gemaR § 15
gesundheitshezogene MalRnahmen bei dem Patienten durchfiihrt, hat im Fall des
Abs. 2 Z 1 die ausdrickliche Zustimmung des Patienten, im Fall des Abs. 2 Z 2
die Griinde, weshalb die ausdriickliche Zustimmung nicht rechtzeitig eingeholt
werden konnte, zu dokumentieren.

4 ...
(5) Die Bezirksverwaltungsbehtrde als Gesundheitsbehdrde  darf

personenbezogene Patientendaten, die ihr aufgrund einer Verstdndigung gemaR
Abs. 4 oder einer Mitteilung gemdal den 88 13 oder 14 Abs. 2 zur Kenntnis
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Vorgeschlagene Fassung

Arzneimittel fortlaufend benétigen, sind, auBer in begrindeten Einzelféllen,
Dauerverschreibungen mit einer maximalen Geltungsdauer auszustellen, die vor
Ubergabe an die Apotheke dem amtséarztlichen Dienst der zustidndigen
Gesundheitsbehorde zur Uberpriifung und Fertigung (Vidierung) vorzulegen sind.
Die Prifung und Vidierung der Dauerverschreibungen hat nach Magabe der mit
Verordnung gemélR 8 10 Abs. 1 Z5 getroffenen Vorschriften tber die Qualitét
und Sicherheit der Behandlung zu erfolgen. Der amtsarztliche Dienst darf zu
diesem Zweck Daten verarbeiten, die sich auf jene Person beziehen, flr die die
Dauerverschreibung ausgestellt worden ist, und die der
Bezirksverwaltungsbehdérde als nach dem Allgemeinen
Verwaltungsverfahrensgesetz 1991 zusténdiger Gesundheitsbehdrde aufgrund des
Suchtmittelgesetzes Ubermittelt worden sind. Die fir die Glltigkeit der
Dauerverschreibung erforderliche Vidierung durch den amtsérztlichen Dienst der
zustandigen Bezirksverwaltungsbehérde als Gesundheitsbehorde ersetzt die chef-
und kontrollérztliche Bewilligung.

(2) Die an der Beratung, Behandlung oder Betreuung eines Patienten, der
sich einer Substitutionsbehandlung unterzieht, beteiligten Arzte, Amtsérzte,
Apotheker, Bewahrungshelfer, klinischen Psychologen, Psychotherapeuten oder
Personen, die in einer Einrichtung geméaR § 15 gesundheitsbezogene Mal3nahmen
(8§ 11 Abs. 2) bei diesem Patienten durchflhren, dirfen Wahrnehmungen aus
dieser Tatigkeit gegenseitig nur insoweit mitteilen, als

1. der Patient in eine solche Mitteilung ausdriicklich eingewilligt hat, oder

2. die Mitteilung zum Schutz der Gesundheit des Patienten dringend
erforderlich ist und seine ausdriickliche Einwilligung nicht rechtzeitig
eingeholt werden kann.

(3) Der Arzt, Amtsarzt, Apotheker, Bewéhrungshelfer, klinische Psychologe,
Psychotherapeut oder die Person, die in einer Einrichtung gemaR 8§ 15
gesundheitshezogene MalRnahmen bei dem Patienten durchfiihrt, hat im Fall des
Abs. 2 Z 1 die ausdruckliche Einwilligung des Patienten, im Fall des Abs. 2 Z 2
die Grinde, weshalb die ausdriickliche Zustimmung nicht rechtzeitig eingeholt
werden konnte, zu dokumentieren.

4 ...
(5) Die Bezirksverwaltungsbehtrde als Gesundheitsbehdrde  darf

personenbezogene Patientendaten, die ihr aufgrund einer Verstandigung gemaR
Abs. 4 oder einer Mitteilung gemdal den 8§ 13 oder 14 Abs. 2 zur Kenntnis
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Geltende Fassung
gelangt sind, insoweit verwenden, als diese fur die Vollziehung der ihr nach
diesem Bundesgesetz oder einer gemal § 10 erlassenen Verordnung Ubertragenen
Aufgaben eine wesentliche Voraussetzung bilden.

4. Hauptstick

Uberwachung des Verkehrs und der Gebarung mit Suchtmitteln und
Drogenausgangsstoffen, Suchtmittel-Datenevidenz und Information

Uberwachung des Verkehrs und der Gebarung mit Suchtmitteln und
Drogenausgangsstoffen

8§ 23. (1) Dem Bundesminister oder der Bundesministerin fir Gesundheit
obliegt die Besorgung der Geschafte einer besonderen Verwaltungsdienststelle
zur Uberwachung des Verkehrs und der Gebarung mit Suchtmitteln nach Art. 17
der Einzigen Suchtgiftkonvention und Art.6 des Ubereinkommens (iber
psychotrope Stoffe einschlieflich der Evidenthaltung der dafiir erforderlichen
Daten. Bundesgesetzliche Bestimmungen, mit denen Aufgaben der Uberwachung
im Hinblick auf Suchtmittel anderen Behdrden (bertragen werden, bleiben
unbertihrt.

2)...
Suchtmittel-Datenevidenz
8§24. ...
Datenverwendung fir statistische und wissenschaftliche Untersuchungen

8 24d. (1) Das Bundesministerium fir Gesundheit darf die ihm gemaR den
88 24a, 24b oder 24c gemeldeten Daten zum Zweck der Gewinnung von
Erkenntnissen (ber den missbréuchlichen Umgang mit Suchtmitteln, die
Durchfuhrung gesundheitsbezogener MaRnahmen bei  Suchtgiftmissbrauch
einschlieBlich der Substitutionsbehandlung und die mit dem Konsum von
Suchtgift im Zusammenhang stehenden Todesfalle fur statistische und
wissenschaftliche Analysen und Untersuchungen, die keine personenbezogenen
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Vorgeschlagene Fassung
gelangt sind, insoweit verarbeiten, als diese fiir die Vollziehung der ihr nach
diesem Bundesgesetz oder einer gemaR § 10 erlassenen Verordnung Ubertragenen
Aufgaben eine wesentliche Voraussetzung bilden.

(6) Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten geméal Abs. 1 bis 5 sind
die Rechte und Pflichten gemaR Art. 13, 14, 18 und 21 der Verordnung (EU)
Nr. 679/2016 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI. Nr.L 119 vom
27.04.2016 S. 1, (im Folgenden: DSGVO) ausgeschlossen.

4. Hauptstick

Uberwachung des Verkehrs und der Gebarung mit Suchtmitteln und
Drogenausgangsstoffen, Suchtmittel-Datenverarbeitung und Information

Uberwachung des Verkehrs und der Gebarung mit Suchtmitteln und
Drogenausgangsstoffen

8 23. (1) Dem Bundesminister oder der Bundesministerin fir Gesundheit
obliegt die Besorgung der Geschafte einer besonderen Verwaltungsdienststelle
zur Uberwachung des Verkehrs und der Gebarung mit Suchtmitteln nach Art. 17
der Einzigen Suchtgiftkonvention und Art.6 des Ubereinkommens (iber
psychotrope Stoffe einschlieBlich der Verarbeitung der dafir erforderlichen
Daten. Bundesgesetzliche Bestimmungen, mit denen Aufgaben der Uberwachung
im Hinblick auf Suchtmittel anderen Behdrden Ubertragen werden, bleiben
unberiihrt.

2)...
Suchtmittel-Datenverarbeitung
8§24. ...
Datenverarbeitung fir statistische und wissenschaftliche Untersuchungen

8 24d. (1) Das Bundesministerium flr Gesundheit darf die ihm gemaR den
88 24a, 24b oder 24c gemeldeten Daten zum Zweck der Gewinnung von
Erkenntnissen Uber den missbrduchlichen Umgang mit Suchtmitteln, die
Durchfuhrung gesundheitsbezogener MaRnahmen bei Suchtgiftmissbrauch
einschlieBlich der Substitutionsbehandlung und die mit dem Konsum von
Suchtgift im Zusammenhang stehenden Todesfalle fur statistische und
wissenschaftliche Analysen und Untersuchungen, die keine personenbezogenen
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Geltende Fassung
Ergebnisse  zum  Ziel haben,  verwenden. 8§46  Abs.5  des
Datenschutzgesetzes 2000, BGBI. | Nr. 165/1999, ist anzuwenden.

Einrichtung und Betrieb des Suchtmittelregisters und des bundesweiten
Substitutionsregisters

8§ 25. (1) Das Bundesministerium fir Gesundheit hat das Suchtmittelregister
und das bundesweite Substitutionsregister jeweils als elektronisches Register
einzurichten und zu betreiben und ist Auftraggeber und Betreiber dieser Register.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann das Suchtmittelregister oder
das  bundesweite  Substitutionsregister  jeweils in  Form  eines
Informationsverbundsystems (8 4 Z 13 des Datenschutzgesetzes 2000) einrichten
und betreiben (Abs. 3 und 4) und ist auch in diesem Fall Auftraggeber und
Betreiber der Register. Im Fall des Informationsverbundes sind weitere
Auftraggeber jene Behdrden, die dem Register Daten online Uberlassen oder
daraus Daten online abfragen. Das sind

1. hinsichtlich des Suchtmittelregisters

a) die  Bezirksverwaltungsbehorden als Verwaltungsstrafbehdrden
bezuglich der Daten gemé&R § 24a Abs. 2a, und

b) die Bezirksverwaltungsbehérden als Gesundheitsbehdrden beziiglich
der Daten geméR § 24a Abs. 2 und 3,

2. hinsichtlich des bundesweiten Substitutionsregisters die
Bezirksverwaltungsbehérden als Gesundheitsbehtrden beziliglich der

Daten gemaR § 24b.
Das Bundesministerium flir Gesundheit, Familie und Jugend trifft fir alle
Auftraggeber die Meldepflicht gem&R den §§ 17f des Datenschutzgesetzes 2000,
die Wahrnehmung der Informationspflichten und der Rechte Betroffener gemar
88§ 24ff des Datenschutzgesetzes 2000 sowie, unbeschadet der Verantwortung
auch des jeweiligen Auftraggebers gemdR Z1 oder 2, die Verantwortung
hinsichtlich der fiir die Datenanwendung gemal 86 Abs.1 des
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Vorgeschlagene Fassung
Ergebnisse zum Ziel haben, verarbeiten. § 7 Abs. 5 des Datenschutzgesetzes,
BGBI. I Nr. 165/1999, ist anzuwenden.

(3) Soweit personenbezogene Daten zu wissenschaftlichen oder historischen
Forschungszwecken oder statistischen Zwecken verarbeitet werden, kommen dem
Betroffenen, vorbehaltlich der Bedingungen und Garantien geman Art. 89 Abs. 1,
die Rechte gemal Art. 15, 16, 18 und 21 DSGVO nicht zu.

Einrichtung und Betrieb des Suchtmittelregisters und des bundesweiten
Substitutionsregisters

8 25. (1) Das Bundesministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz hat das Suchtmittelregister und das bundesweite
Substitutionsregister jeweils als elektronisches Register einzurichten und zu
betreiben und ist Verantwortlicher gemaR Art. 4 Z 7 DSGVO dieser Register.

(2) Das Bundesministerium flir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz kann das Suchtmittelregister oder das bundesweite
Substitutionsregister jeweils in Form einer gemeinsamen Verantwortung geman
Art. 4 Z 7 in Verbindung mit Art. 26 Abs. 1 DSGVO einrichten und betreiben und
ist auch in diesem Fall Verantwortlicher gemal Art. 4 Z 7 DSGVO. Im Fall einer
solchen gemeinsamen Verantwortung sind weitere Verantwortliche jene
Behorden, die dem Register Daten online berlassen oder daraus Daten online
abfragen. Das sind

1. hinsichtlich des Suchtmittelregisters

a) die  Bezirksverwaltungsbehorden als Verwaltungsstrafbehdrden
bezuglich der Daten gemé&R 8§ 24a Abs. 2a, und

b) die Bezirksverwaltungsbehdrden als Gesundheitsbehdrden beziiglich
der Daten geméR § 24a Abs. 2 und 3,
2. hinsichtlich des bundesweiten Substitutionsregisters die
Bezirksverwaltungsbehérden als Gesundheitsbehérden beziliglich der
Daten gemaR § 24b.
Die Erflllung von Informations-,  Auskunfts-,  Berichtigungs und
Ldschungspflichten sowie sonstiger Pflichten nach der DSGVO obliegt neben
dem Bundesministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz
jedem Verantwortlichen hinsichtlich jener Daten, die im Zusammenhang mit den
von ihm gefiihrten Verfahren oder den von ihm gesetzten Malinahmen verarbeitet
wurden.
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Geltende Fassung
Datenschutzgesetzes geltenden Grundsatze

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Online-Uberlassung der
Daten
1. gemaR 8 24a Abs. 2a durch die meldepflichtigen
Bezirksverwaltungshehdrden als Verwaltungsstrafbehorden,
2.geméR 824a Abs.3 oder §24b durch die meldepflichtigen
Bezirksverwaltungsbehdrden als Gesundheitshehdrden bestimmen.

(5) Der Online-Zugriff darf den Bezirksverwaltungsbehtérden als
Gesundheitsbehdrden auf das Suchtmittelregister oder auf das bundesweite
Substitutionsregister nur unter der Voraussetzung eingerdumt werden, dass die
betreffende Behorde

1. sémtliche Anforderungen an die Identifikation, Authentifizierung und
Autorisierung (Abs. 6) der Person, die die online Daten Uberlassen oder
abfragen soll, nachgewiesen hat,

2. den Namen und die Rolle der Person, die online Daten (berlésst oder
abfragt, und den Zeitpunkt des Online-Vorgangs mitprotokolliert,

3. die Online-Uberlassung oder Online-Abfrage erst nach eindeutiger
Identifikation jener Person, deren Daten Uberlassen oder abgefragt
werden, auf Grund eines bereichsspezifischen Personenkennzeichens
(88 9 und 13 Abs. 2 des E-Government-Gesetzes, BGBI. | Nr. 10/2004)
erfolgt.

©) ...
(7) Der Bundesminister oder die Bundesministerin fir Gesundheit hat
sicherzustellen, dass

1.alle  durchgefiihrten  Verwendungsvorgange, wie insbesondere
Dateneintragungen, -anderungen, -zugriffe und -abfragen,
nachvollziehbar sind,

2....

3. Zugriffsberechtigungen zu den Registern nur in jenem Umfang gewéhrt
werden, als dies fir Zwecke der Uberlassung von Daten oder des
Zugriffs auf Daten notwendig ist, und

4. ...

) ...
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Vorgeschlagene Fassung

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Online-Ubermittlung
der Daten
1. gemaR 8 24a Abs. 2a durch die meldepflichtigen
Bezirksverwaltungsbehdrden als Verwaltungsstrafbehorden,
2.gemaR 824a Abs.3 oder 8§24b durch die meldepflichtigen
Bezirksverwaltungsbehdrden als Gesundheitshehdrden bestimmen.

(5) Der Online-Zugriff darf den Bezirksverwaltungsbehdrden als
Gesundheitsbehorden auf das Suchtmittelregister oder auf das bundesweite
Substitutionsregister nur unter der Voraussetzung eingerdumt werden, dass die
betreffende Behorde

1. sémtliche Anforderungen an die ldentifikation, Authentifizierung und
Autorisierung (Abs. 6) der Person, die die online Daten tbermitteln oder
abfragen soll, nachgewiesen hat,

2. den Namen und die Rolle der Person, die online Daten Ubermittelt oder
abfragt, und den Zeitpunkt des Online-VVorgangs mitprotokolliert,

3. die Online-Ubermittlung oder Online-Abfrage erst nach eindeutiger
Identifikation jener Person, deren Daten Ubermittelt oder abgefragt
werden, auf Grund eines bereichsspezifischen Personenkennzeichens
(88 9 und 13 Abs. 2 des E-Government-Gesetzes, BGBI. | Nr. 10/2004)
erfolgt.

©) ...
(7) Der Bundesminister oder die Bundesministerin fir Gesundheit hat
sicherzustellen, dass

1.alle durchgefiihrten  Verarbeitungsvorgéange, wie insbesondere
Dateneintragungen, -anderungen, -zugriffe und -abfragen,
nachvollziehbar sind,

2....

3. Zugriffsberechtigungen zu den Registern nur in jenem Umfang gewéhrt
werden, als dies fiur Zwecke der Ubermittlung von Daten oder des
Zugriffs auf Daten notwendig ist, und

4, ...

@®) ...
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Geltende Fassung

(10) Das Bundesministerium fir Gesundheit darf auf die direkt
personenbezogenen Daten des Suchtmittelregisters und des bundesweiten
Substitutionsregisters zugreifen, soweit dies

1. zur Wahrnehmung der Verantwortung hinsichtlich der fir die

Datenanwendung gemafl §6 Abs.1 des Datenschutzgesetzes 2000
geltenden Grundsétze oder der sich aus den 88 24ff des
Datenschutzgesetzes 2000 ergebenden Informationspflichten oder Rechte
Betroffener, oder,

2., zur Datenibermittlung im Rahmen eines Ersuchens der geméaR § 26
Abs.2 Z1 und Abs.4 berechtigten Bezirksverwaltungsbehdrde als
Gesundheitsbehdrde erforderlich ist,

3. im Falle der Meldungen gemal § 24a Abs. 2a zur Vollziehung der den
Verkehr und die Gebarung mit Suchtmitteln und Drogenausgangsstoffen
regelnden Vorschriften erforderlich ist.

Die Absétze 5 bis 8 sind anzuwenden.

(11) Das Bundesministerium flr Gesundheit hat die eine bestimmte Person
betreffenden Daten langstens nach Ablauf von finf Jahren ab Einlangen der
Daten aus dem Suchtmittelregister zu l6schen.

(14) Die Verpflichtung zur Loschung gemaR Abs. 11 bis 13 besteht nicht,
soweit die Daten fiir die Auswertung gemal § 24d erforderlich sind und
ausschlieBlich in pseudonymisierter Form verarbeitet werden. Zu diesem Zweck
ist ein eigenes Statistik-Register mit ausschlielflich pseudonymisierten Daten zu
fiihren, in das die Daten der Register gemall 8§ 24a und 24b nach der Ersetzung
der Identifikationsdaten  durch  das nicht-rickfihrbar  verschlisselte
bereichsspezifische Personenkennzeichen des Eingetragenen zu tibernehmen sind.
Nicht der Pseudonymisierung unterliegen das Geschlecht, Geburtsjahr, der
Geburtsstaat, die Staatsbiirgerschaft und der Bezirk, in dem der Eingetragene
gemeldet ist. Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat fir alle Auswertungen
aus dem Statistik-Register eigens einen Dienstleister heranzuziehen, dem unter
keinen Umstanden Zugriff auf die Register gemaR 88 24a oder 24b eingerdumt
werden darf. Der Dienstleister stellt dem Bundesministerium fir Gesundheit
ausschlieBlich die anonymisierten Auswertungsergebnisse zur Verfiigung.
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Vorgeschlagene Fassung

(10) Das Bundesministerium fur Gesundheit darf auf die direkt
personenbezogenen Daten des Suchtmittelregisters und des bundesweiten
Substitutionsregisters zugreifen, soweit dies

1.zur Erflllung der Informations-, Auskunfts-, Berichtigungs- und

Loschungspflichten sowie sonstiger Pflichten nach der DSGVO
erforderlich ist,

2. zur Datentibermittlung im Rahmen eines Ersuchens der geméaR § 26
Abs.2 Z1 und Abs.4 berechtigten Bezirksverwaltungsbehdrde als
Gesundheitsbehdrde erforderlich ist,

3.im Falle der Meldungen gemal § 24a Abs. 2a zur Vollziehung der den
Verkehr und die Gebarung mit Suchtmitteln und Drogenausgangsstoffen
regelnden Vorschriften erforderlich ist.

Die Absatze 5 bis 8 sind anzuwenden.

(11) Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat die personenbezogenen
Daten langstens nach Ablauf von funf Jahren ab Einlangen der Daten aus dem
Suchtmittelregister zu I6schen.

(12) Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten des 4. Hauptstiickes
sind die Rechte und Pflichten gemaR Art. 13, 14, 18 und 21 DSGVO
ausgeschlossen.

(14) Die Verpflichtung zur Ldschung gemaR Abs. 11 und 13 besteht nicht,
soweit die Daten flr die Auswertung gemaR 8 24d erforderlich sind und
ausschlieBlich in pseudonymisierter Form verarbeitet werden. Zu diesem Zweck
ist ein eigenes Statistik-Register mit ausschlielich pseudonymisierten Daten zu
fuhren, in das die Daten der Register gemall 8§ 24a und 24b nach der Ersetzung
der Identifikationsdaten  durch das nicht-riickfiihrbar  verschlisselte
bereichsspezifische Personenkennzeichen des Eingetragenen zu ibernehmen sind.
Nicht der Pseudonymisierung unterliegen das Geschlecht, Geburtsjahr, der
Geburtsstaat, die Staatsbirgerschaft und der Bezirk, in dem der Eingetragene
gemeldet ist. Das Bundesministerium fur Gesundheit hat fir alle Auswertungen
aus dem Statistik-Register eigens einen Auftragsverarbeiter heranzuziehen, dem
unter keinen Umstdnden Zugriff auf die Register gemal 88 24a oder 24b
eingeraumt werden darf. Der Auftragsverarbeiter stellt dem Bundesministerium
fur Gesundheit ausschlieflich die anonymisierten Auswertungsergebnisse zur
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung
Verfligung.

SchluR-, Inkrafttretens- und Ubergangsbestimmungen SchluR-, Inkrafttretens- und Ubergangsbestimmungen
8 47. (1) bis (18) § 47. (1) bis (18)
(19) Das Inhaltsverzeichnis sowie § 8a Abs. 1a dritter Satz, Abs. 2 Z 1 und 2,
Abs. 3, 5 und 6, die Uberschrift zum 4. Hauptstiick, § 23 Abs. 1, die Uberschrift
zu 8§24 und § 24d, § 24d Abs. 1 und 3, § 25 Abs. 1 erster Satz, Abs. 2, 3 Abs. 5
Z1bis 3, Abs.7 Z1 und Z 3, Abs. 10 Z1 und Z 2, Abs. 11 12, Abs. 14 erster,

vierter und fiinfter Satz, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018
treten mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 43
Anderung des Neue-Psychoaktive-Substanzen-Gesetzes
Sicherstellungsbefugnis und Informationspflichten der Zollbehdrden Sicherstellungsbefugnis und Informationspflichten der Zollbehérden
87.(1) ... 87.(1) ...
(2) Im Zusammenhang mit der Kontrolle von Neuen Psychoaktiven (2) Im Zusammenhang mit der Kontrolle von Neuen Psychoaktiven

Substanzen dirfen die Zollbehdrden personenbezogene Daten verarbeiten (8 4 Substanzen dirfen die Zollbehorden personenbezogene Daten verarbeiten und
Z 9 des Datenschutzgesetzes 2000, DSG 2000, BGBI. | Nr. 165/1999) und diese diese den zustdndigen Strafverfolgungsbehdrden tbermitteln, soweit dies zur
den zustandigen Strafverfolgungsbehtrden bermitteln, soweit dies zur Erfillung Erfillung deren gesetzlicher Aufgabe erforderlich ist.

deren gesetzlicher Aufgabe erforderlich ist.

Inkrafttreten Inkrafttreten
8 11. Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Janner 2012 in Kraft. 8 11. (1) Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Janner 2012 in Kraft.

(2) 8 7 Abs. 2 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/2018 tritt
mit 25. Mai 2018 in Kraft.

Artikel 44
Anderung des Tabak- und Nichtraucherinnen- bzw. Nichtraucherschutzgesetzes
Ruckverfolgbarkeit Ruckverfolgbarkeit
87.(1)bis (10) ... §7.(1)bis (10) ...
(11) Die erfassten Daten dirfen von keiner bzw. keinem am Handel (11) Die erfassten Daten dirfen von keiner bzw. keinem am Handel

beteiligten Wirtschaftsteilnehmerin bzw. Wirtschaftsteilnehmer veréndert oder beteiligten Wirtschaftsteilnehmerin bzw. Wirtschaftsteilnehmer veréndert oder
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Geltende Fassung
geléscht werden.

(12) ...

Ubergangs- und SchluRbestimmungen
8 17. (1) bis (12) ...
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Vorgeschlagene Fassung
geléscht werden. Die Verwendung personenbezogener Daten hat nach den
Bestimmungen des Datenschutzgesetzes 2000 (DSG 2000), BGBI. | Nr. 165/1999,
zu erfolgen.

(12) ...

Datenschutz

8 14c. Bei der Verarbeitung von personenbezogenen Daten gemdll diesem
Bundesgesetz sind die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 4.5.2016 S. 1 und des Bundesgesetzes
zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten
(Datenschutzgesetz — DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, in der jeweils geltenden
Fassung, anzuwenden.

Ubergangs- und SchluBbestimmungen
§17. (1) bis (12) ...

(13) § 14c in der Fassung des BGBI. I Nr. xx/2018 tritt mit 25. Mai 2018 in
Kraft. § 7 Abs. 11 letzter Satz tritt mit Ablauf des 24. Mai 2018 auler Kraft.

Artikel 45
Anderung des Gesundheitstelematikgesetzes 2012

Gegenstand

8 1. (1) Gegenstand dieses Bundesgesetzes ist das Verwenden (§ 4 Z 8 des
Datenschutzgesetzes 2000 [DSG 2000], BGBI. 1 Nr.L 119 vom 04.05.2016
S. 165/1999) personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten durch die
Gesundheitsdiensteanbieter gemal § 2 Z 2.

(2) Ziele dieses Bundesgesetzes sind:

1. durch bundeseinheitliche Mindeststandards die Datensicherheit bei
Verwendung elektronischer Gesundheitsdaten in der gerichteten und
ungerichteten Kommunikation auszubauen und Datenmissbrauch zu

Gegenstand

8 1. (1) Gegenstand dieses Bundesgesetzes ist die Verarbeitung (Art. 4 Z 2
der Verordnung [EU] 2016/679 zum Schutz naturlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG [Datenschutz-Grundverordnung], ABI. Nr. L
119 vom 04.05.2016 S. 1 [im Folgenden: DSGVQ]) personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten und genetischer Daten (Art. 4 Z 15 und Z 13
DSGVO) durch die Gesundheitsdiensteanbieter gemal § 2 Z 2.

(2) Ziele dieses Bundesgesetzes sind:

1. durch bundeseinheitliche Mindeststandards die Datensicherheit bei
Verarbeitung elektronischer Gesundheitsdaten und genetischer Daten in
der gerichteten und ungerichteten Kommunikation auszubauen und
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Geltende Fassung
verhindern (2. Abschnitt),

2. die fur die Entwicklung und Steuerung der Gesundheitstelematik
notwendigen Informationsgrundlagen zu schaffen und zu verbreitern
(3. Abschnitt) sowie

3. einheitliche  Regelungen fiir die ungerichtete Kommunikation
elektronischer Gesundheitsdaten, insbesondere in ELGA (§ 2 Z 6), unter
besonderer Berticksichtigung der:
a)bisc) ...

d) individuellen und generellen Zugriffsberechtigungen (§ 21) sowie
e) Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der Verwendung von ELGA-
Gesundheitsdaten (8 22)
zu schaffen (4. Abschnitt).

3) ...
Begriffshestimmungen

8§ 2. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten

1. ,,Gesundheitsdaten*: personenbezogene Daten gemaR § 4 Z 1 DSG 2000
Uber die physische oder psychische Befindlichkeit eines Menschen,
einschlieBlich der im Zusammenhang mit der Erhebung der Ursachen flr
diese Befindlichkeit sowie der Vorsorge oder Versorgung, der Diagnose,
Therapie- oder Pflegemethoden, der Pflege, der verordneten oder
bezogenen  Arzneimittel  (,, Medikationsdaten*), Heilbehelfe oder
Hilfsmittel, der Verrechnung von Gesundheitsdienstleistungen oder der
far die Versicherung von Gesundheitsrisiken erhobenen Daten.

2. ,,Gesundheitsdiensteanbieter” (,, GDA*): Auftraggeber oder Dienstleister
gemaR § 4 DSG 2000, die regelmaRig in einer Rolle nach der gemaR § 28
Abs.1 Z1 erlassenen Verordnung Gesundheitsdaten in elektronischer
Form zu folgenden Zwecken verwenden:

a)bise) ...
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Vorgeschlagene Fassung
Datenmissbrauch zu verhindern (2. Abschnitt),

2. die fur die Entwicklung und Steuerung der Gesundheitstelematik
notwendigen Informationsgrundlagen zu schaffen und zu verbreitern
(3. Abschnitt),

3. einheitliche  Regelungen fir die ungerichtete Kommunikation
elektronischer Gesundheitsdaten und genetischer Daten, insbesondere in
ELGA (§ 2 Z 6), unter besonderer Beriicksichtigung der:
a)bisc) ...

d) individuellen und generellen Zugriffsberechtigungen (§ 21),

e) Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der Verarbeitung von
ELGA-Gesundheitsdaten (8 22)

zu schaffen (4. Abschnitt) sowie

4. Uber Z 1 hinausgehende, einheitliche Regelungen fiir die Verarbeitung
elektronischer Daten im Rahmen von spezifischen eHealth-Anwendungen
zu schaffen (5. Abschnitt).

3) ...
Begriffsbestimmungen
8 2. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten
1. ,.Gesundheitsdaten‘“: Gesundheitsdaten geman Art. 4 Z 15 DSGVO.

la. ,, Genetische Daten*: Genetische Daten gemdfs Art. 4 Z 13 DSGVO.

2. ,,Gesundheitsdiensteanbieter  (,,GDA*):  Verantwortlicher  oder
Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z 7 und 8 DSGVO), die regelméRig in einer
Rolle nach der gemdR 8§28 Abs.1 Z1 erlassenen Verordnung
Gesundheitsdaten oder genetische Daten in elektronischer Form zu
folgenden Zwecken verarbeiten:

a)bise) ...
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Geltende Fassung

3. ,,IT-Sicherheitskonzept*: Summe aller DatensicherheitsmaB3nahmen eines

Gesundheitsdiensteanbieters, die zum Schutz von personenbezogenen
Daten, insbesondere von sensiblen Daten, notwendig und angemessen im
Sinne des § 14 DSG 2000 sind.

.bis 8. ...
., ELGA-Gesundheitsdaten* sind folgende personenbezogene Daten, die

zur  weiteren  Behandlung, Betreuung oder Sicherung  der

Versorgungskontinuitdt von ELGA-Teilnehmer/inne/n wesentlich sein

kénnten und in ELGA verwendet werden durfen:

a) medizinische Dokumente einschlieBlich allfalliger Bilddaten in
standardisierter Form geméaR § 28 Abs. 2 Z 1, die Gesundheitsdaten
gemdR Z1, mit Aushahme von Daten, die ausschlieBlich die
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Vorgeschlagene Fassung

3. IT-Sicherheitskonzept*: Summe aller Datensicherheitsmafinahmen eines
Gesundheitsdiensteanbieters, die zum Schutz von personenbezogenen
Daten, insbesondere von besonderen Kategorien personenbezogener
Daten, notwendig und angemessen im Sinne des Art. 32 DSGVO sind.

4. bis 8. ...

9. ,,ELGA-Gesundheitsdaten* sind folgende personenbezogene Daten, die
zur  weiteren  Behandlung, Betreuung oder Sicherung der
Versorgungskontinuitdt von ELGA-Teilnehmer/inne/n wesentlich sein
kénnten und in ELGA verarbeitet werden dirfen:

a) medizinische Dokumente einschlieBlich allfalliger Bilddaten in
standardisierter Form gemé&lR § 28 Abs. 2 Z 1, die Gesundheitsdaten
geméR Z 1 oder genetische Daten gemaR Z la, mit Ausnahme von

e ABruBWe |led MMM

Verrechnung von Gesundheitsdienstleistungen oder Daten, die ausschlieBlich die Verrechnung von
gesundheitsbezogenen  Versicherungsdienstleistungen  betreffen, Gesundheitsdienstleistungen oder gesundheitsbezogenen
enthalten, wie: Versicherungsdienstleistungen betreffen, enthalten, wie:
aa) bis dd) ... aa) bis dd) ...

b)undc) ... b)undc) ...

d) Vorsorgevollmachten (8 284f des  Allgemeinen  burgerlichen d) Vorsorgevollmachten (8260 des Allgemeinen  birgerlichen
Gesetzbuches, JGS. Nr. 946/1811), Gesetzbuches, JGS. Nr. 946/1811),

e) und f) ... e) und f) ...

wobei Geheimnisse gemdl § 10 Abs. 4 KAKuG, Daten dieser Art, wenn sie von wobei Geheimnisse gemdl 8 10 Abs. 4 KAKuUG, Daten dieser Art, wenn sie von
anderen Gesundheitsdiensteanbietern verwendet werden, sowie Aufzeichnungen anderen Gesundheitsdiensteanbietern verarbeitet werden, sowie Aufzeichnungen
Uber Ergebnisse gemaBR § 71a Abs.2 des Gentechnikgesetzes (GTG), BGBI. (iber Ergebnisse gemal § 71la Abs.2 des Gentechnikgesetzes (GTG), BGBI.

Nr. 510/1994, keinesfalls ELGA-Gesundheitsdaten sind. Nr. 510/1994, keinesfalls ELGA-Gesundheitsdaten sind.
10. bis 15. ... 10. bis 15. ...
2. Abschnitt 2. Abschnitt
Datensicherheit bei der elektronischen Weitergabe von Datensicherheit bei der elektronischen Ubermittlung von
Gesundheitsdaten Gesundheitsdaten und genetischen Daten (Art. 4 Z 15 und Z 13
DSGVO)
Grundsétze der Datensicherheit Grundsétze der Datensicherheit
3. (1) Dieser Abschnitt gilt fur alle Formen der elektronischen Weitergabe 83. (1) Dieser Abschnitt gilt fir alle Formen der elektronischen

von Gesundheitsdaten (gerichtete und ungerichtete Kommunikation) durch Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten (gerichtete und
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Geltende Fassung
Gesundheitsdiensteanbieter (§ 2 Z 2).

(2) Abs.4 Z3 bhis 6 sowie die §§5 bis7 sind auf die elektronische
Weitergabe von Gesundheitsdaten innerhalb eines Gesundheitsdiensteanbieters
nicht anzuwenden, wenn durch effektive und dem Stand der Technik
entsprechende Datensicherheits- und Kontrollmalinahmen unbefugte Dritte vom
Zugriff auf Gesundheitsdaten und somit deren Kenntnisnahme ausgeschlossen
werden koénnen.

(3) Die Zulassigkeit Gesundheitsdaten zu verwenden ist mittels Rollen
abzubilden. Gesundheitsdiensteanbieter haben technisch zu gewahrleisten, dass es
keine Verwendung von Gesundheitsdaten auBerhalb der zulédssigen Rollen gibt.

(4) Gesundheitsdiensteanbieter dirfen  Gesundheitsdaten nur dann
weitergeben, wenn

1. die Weitergabe zu einem in § 9 DSG 2000 angefiihrten Zweck zul&ssig
ist und

2. die ldentitét (8 4) jener Personen, deren Gesundheitsdaten weitergegeben
werden sollen, nachgewiesen ist und

3.die Identitit (84) der an der Weitergabe beteiligten
Gesundheitsdiensteanbieter nachgewiesen ist und

4.die  Rollen (85) der an der Weitergabe beteiligten
Gesundheitsdiensteanbieter nachgewiesen sind und

5. die Vertraulichkeit (86) der weitergegebenen Gesundheitsdaten
gewahrleistet ist sowie

6. die Integritat (§ 7) der weitergegebenen Gesundheitsdaten gewahrleistet
ist.

ldentitat

8 4. (1) Bei der Weitergabe von Gesundheitsdaten ist die Identitat (82 Z 1
des E-Government-Gesetzes [E-GovG], BGBI. | Nr. 10/2004) jener Personen,
deren Gesundheitsdaten weitergegeben werden sollen, festzustellen.

(2) Bei ungerichteter Kommunikation haben dariiber hinaus Nachweis und
Priifung der eindeutigen Identitdt (§2 Z2 E-GovG) von Personen, deren
Gesundheitsdaten weitergegeben werden sollen, zu erfolgen.
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Vorgeschlagene Fassung
ungerichtete Kommunikation) durch Gesundheitsdiensteanbieter (§ 2 Z 2).

(2) Abs.4 Z3 bis 6 sowie die 8§85 bhis7 sind auf die elektronische
Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten innerhalb eines
Gesundheitsdiensteanbieters nicht anzuwenden, wenn durch effektive und dem
Stand der Technik entsprechende Datensicherheits- und Kontrollmanahmen
unbefugte Dritte vom Zugriff auf Gesundheitsdaten und genetische Daten, und
somit deren Kenntnisnahme ausgeschlossen werden kénnen.

(3) Die Zuléssigkeit, Gesundheitsdaten oder genetische Daten zu
verarbeiten, ist mittels Rollen abzubilden. Gesundheitsdiensteanbieter haben
technisch zu gewdbhrleisten, dass es keine Verarbeitung von Gesundheitsdaten
oder genetischen Daten aufRerhalb der zuléssigen Rollen gibt.

(4) Gesundheitsdiensteanbieter durfen Gesundheitsdaten und genetische
Daten nur dann bermitteln, wenn

1. die Ubermittlung gemaR Art. 9 DSGVO zuléssig ist,

2. die Identitdt (8 4) jener Personen, deren Gesundheitsdaten oder
genetische Daten (ibermittelt werden sollen, nachgewiesen ist,

3.die Identitit (8§ 4) der an der Ubermittlung beteiligten
Gesundheitsdiensteanbieter nachgewiesen ist,

4.die Rollen (8 5) der an der Ubermittlung beteiligten
Gesundheitsdiensteanbieter nachgewiesen sind,

5. die Vertraulichkeit (8 6) der uUbermittelten Gesundheitsdaten und
genetischen Daten gewabhrleistet ist sowie

6. die Integritat (§ 7) der Ubermittelten Gesundheitsdaten und genetischen
Daten gewahrleistet ist.

Identitat

8§ 4. (1) Bei der Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten
ist die Identitdt (82 Z1 des E-Government-Gesetzes [E-GovG], BGBI. |
Nr. 10/2004) jener Personen, deren Gesundheitsdaten oder genetische Daten
ubermittelt werden sollen, festzustellen.

(2) Bei ungerichteter Kommunikation haben dariiber hinaus Nachweis und
Prifung der eindeutigen Identitdt (§2 Z2 E-GovG) von Personen, deren
Gesundheitsdaten oder genetische Daten tbermittelt werden sollen, zu erfolgen.
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Geltende Fassung

(3) Der Patientenindex gemaR § 18 kann zur Uberpriifung der eindeutigen
Identitat (§ 2 Z 2 E-GovG) von Personen, deren Gesundheitsdaten weitergegeben
werden sollen, auch auflerhalb von ELGA (4. Abschnitt) verwendet werden.

“4) ...

(5) Aus Grinden der Patient/inn/en/sicherheit ist die eindeutige Identitét

1. von Personen, deren Gesundheitsdaten weitergegeben werden sollen,

sowie

2. von Gesundheitsdiensteanbietern,
mit Hilfe der eindeutigen elektronischen Kennzeichen geméR § 8 E-GovG zu
speichern.

(6) Zur Erleichterung der Identifikation im Tatigkeitsbereich Gesundheit
(89 Abs. 1 E-GovG) sind die §8 14 und 15 E-GovG (ber die Verwendung der
Burgerkartenfunktion im privaten Bereich nicht anzuwenden. Stattdessen sind die
Bestimmungen des E-GovG, die fiir Auftraggeber des offentlichen Bereichs
gelten, wie inshesondere die 8§88 bis 13 E-GovG, sinngemafR anzuwenden.
Dadurch steht den Gesundheitsdiensteanbietern insbesondere das Recht zu, die
Ausstattung ihrer Datenanwendungen mit bPK gemal3 § 10 Abs. 2 E-GovG von
der Stammzahlenregisterbehdrde zu verlangen.

Rolle

1 ...
(2) Der Bundesminister fir Gesundheit hat gemédR §28 Abs.1 Z1 mit
Verordnung diese Rollen festzulegen.

Vertraulichkeit

86. (1) Die Vertraulichkeit bei der elektronischen Weitergabe von
Gesundheitsdaten ist dadurch sicherzustellen, dass entweder

1. die elektronische Weitergabe von Gesundheitsdaten (ber Netzwerke
durchgefiihrt wird, die entsprechend dem Stand der Technik in der
Netzwerksicherheit gegeniiber unbefugten Zugriffen abgesichert sind,
indem sie zumindest

a) die Absicherung des Datenverkehrs durch kryptographische oder
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Vorgeschlagene Fassung

(3) Der Patientenindex gemaR § 18 kann zur Uberpriifung der eindeutigen
Identitst (§2 Z2 E-GovG) von Personen, deren Gesundheitsdaten oder
genetische Daten Ubermittelt werden sollen, auch auBerhalb von ELGA
(4. Abschnitt) verwendet werden.

@ ...
(5) Aus Griinden der Patient/inn/en/sicherheit ist die eindeutige Identitat
1. von Personen, deren Gesundheitsdaten oder genetische Daten Ubermittelt
werden sollen, sowie
2. von Gesundheitsdiensteanbietern,

mit Hilfe der eindeutigen elektronischen Kennzeichen geméR § 8 E-GovG zu
speichern.

(6) Zur Erleichterung der Identifikation im Tatigkeitsbereich Gesundheit
(89 Abs. 1 E-GovG) sind die 8§88 14 und 15 E-GovG (Uber die Verwendung der
Burgerkartenfunktion im privaten Bereich nicht anzuwenden. Stattdessen sind die
Bestimmungen des E-GovG, die fur Verantwortliche (Art. 4 Z7 DSGVO) des
offentlichen Bereichs gelten, wie insbesondere die 88 8 bis13 E-GovG,
sinngemaB anzuwenden. Dadurch steht den Gesundheitsdiensteanbietern
insbesondere das Recht zu, die Ausstattung ihrer Datenverarbeitungen mit bPK
geméR 8§ 10 Abs. 2 E-GovG von der Stammzahlenregisterbehdrde zu verlangen.

Rolle
...

(2) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz hat geméal? § 28 Abs. 1 Z 1 mit Verordnung
diese Rollen festzulegen.

Vertraulichkeit

§6. (1) Die Vertraulichkeit bei der elektronischen Ubermittlung von
Gesundheitsdaten und genetischen Daten ist dadurch sicherzustellen, dass
entweder

1. die elektronische Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen
Daten (ber Netzwerke durchgefiihrt wird, die entsprechend dem Stand
der Technik in der Netzwerksicherheit gegenliber unbefugten Zugriffen
abgesichert sind, indem sie zumindest
a) die Absicherung der Ubermittlung von Daten durch kryptographische
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Geltende Fassung
bauliche MalRnahmen,

b)undc) ...
2. ...

(2) Bei der elektronischen Weitergabe von Gesundheitsdaten gemal Abs. 1
Z 2 dirfen die allenfalls von der Verschlisselung ausgenommenen Informationen
weder Hinweise auf die Betroffenen (§ 4 Z 3 DSG 2000), deren Gesundheitsdaten
weitergegeben werden, noch auf allfallige Authentifizierungsdaten enthalten.

(3) Es ist sicherzustellen, dass die Speicherung von Gesundheitsdaten in
Datenspeichern, die einem Auftraggeber bedarfsorientiert von einem Betreiber
bereitgestellt werden (,,Cloud Computing™), nur dann erfolgt, wenn die
Gesundheitsdaten mit einem dem aktuellen Stand der Technik entsprechenden
Verfahren (Abs. 1 Z 2) verschlisselt worden sind.

Integritat

87. (1) Nachweis und Prifung der Integritdt elektronischer
Gesundheitsdaten haben durch die Verwendung fortgeschrittener oder
qualifzierter elektronischer Signaturen oder fortgeschrittener oder qualifzierter
elektronischer Siegel gemaR der Verordnung (EU) Nr.910/2014 (ber
elektronische  Identifizierung und Vertrauensdienste fur elektronische
Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG,
ABI. Nr. L 257 vom 28.08.2014 S. 73, in der Fassung der Berichtigung ABI.
Nr. L 257 vom 29.01.2015 S. 19, zu erfolgen.

(2) Abs. 1 ist nicht auf die elektronische Weitergabe von Gesundheitsdaten
zwischen Gesundheitsdiensteanbietern anzuwenden, wenn hiezu ein entsprechend
dem Stand der Technik abgesichertes Netzwerk geméaR § 6 Abs. 1 Z 1 verwendet
wird und der Zugang zu diesem Netzwerk ausschlieRlich fir im Vorhinein
bekannte Gesundheitsdiensteanbietern moglich ist.

IT-Sicherheitskonzept

8§8. (1) Gesundheitsdiensteanbieter haben auf Basis eines IT-
Sicherheitskonzeptes alle gem&R § 14 DSG 2000 und den Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes getroffenen Datensicherheitsmalinahmen zu dokumentieren. Aus
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Vorgeschlagene Fassung
oder bauliche MalRnahmen,

b) und ¢) ...
2. ...

(2) Bei der elektronischen Ubermittlung von Gesundheitsdaten und
genetischen Daten gemal Abs. 1 Z 2 dirfen die allenfalls von der
Verschlusselung ausgenommenen Informationen weder Hinweise auf die
betroffenen Personen (Art. 4 Z 1 DSGVO), deren Gesundheitsdaten oder
genetische Daten Ubermittelt werden, noch auf allféllige Authentifizierungsdaten
enthalten.

(3) Es ist sicherzustellen, dass die Speicherung von Gesundheitsdaten und
genetischen Daten in Datenspeichern, die einem Verantwortlichen (Art.4 27
DSGVO) bedarfsorientiert von einem Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z8 DSGVO)
bereitgestellt werden (,,Cloud Computing®), nur dann erfolgt, wenn die
Gesundheitsdaten und genetischen Daten mit einem dem aktuellen Stand der
Technik entsprechenden Verfahren (Abs. 1 Z 2) verschlisselt worden sind.

Integritat

87. (1) Nachweis wund Prifung der Integritdt elektronischer
Gesundheitsdaten und genetischer Daten haben durch die Verwendung
fortgeschrittener  oder  qualifzierter  elektronischer ~ Signaturen  oder
fortgeschrittener oder qualifzierter elektronischer Siegel geméaR der Verordnung
(EU) Nr. 910/2014 uber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste flr
elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhebung der Richtlinie
1999/93/EG, ABI. Nr.L 257 vom 28.08.2014 S.73, in der Fassung der
Berichtigung ABI. Nr. L 257 vom 29.01.2015 S. 19, zu erfolgen.

(2) Abs. 1 ist nicht auf die elektronische Ubermittlung von Gesundheitsdaten
und genetischen Daten zwischen Gesundheitsdiensteanbietern anzuwenden, wenn
hiezu ein entsprechend dem Stand der Technik abgesichertes Netzwerk geman
8§86 Abs.1 Z1 verwendet wird und der Zugang zu diesem Netzwerk
ausschlieBlich fir im Vorhinein bekannte Gesundheitsdiensteanbietern mdglich
ist.

IT-Sicherheitskonzept

§8. (1) Gesundheitsdiensteanbieter haben auf Basis eines IT-
Sicherheitskonzeptes alle gemaR Art. 32 DSGVO und den Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes getroffenen Datensicherheitsmalinahmen zu dokumentieren. Aus
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Geltende Fassung
dieser Dokumentation muss hervorgehen, dass sowohl der Zugriff als auch die
Weitergabe der Daten ordnungsgemaR erfolgt und die Daten Unbefugten nicht
zugénglich sind.
Q) ...
(3) Die Dokumentation gemal Abs. 1 ist auf Verlangen des Bundesministers
fiir Gesundheit diesem zu tibermitteln.

3. Abschnitt

Informationsmanagement
Organisation des eHealth-Verzeichnisdienstes (eHVD)
8 9. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit hat zur

1. Unterstltzung der zuldssigen Verwendung von Gesundheitsdaten in
elektronischer Form,

2.und 3. ...

2)...
(3) Die Eintragung der in 8 10 Abs. 1 genannten Daten in den eHVD und
deren Austragung aus dem eHVD erfolgt:
l.und 2. ...

3.durch den Bundesminister fiir Gesundheit fur alle Gbrigen
Gesundheitsdiensteanbieter.

(4) Die Erleichterung der Meldung geméal Abs.3 Z2 lit.a darf von
Gesundheitsdiensteanbietern, die keine natiirlichen Personen sind, nur dann in
Anspruch genommen werden, wenn sie ihre Organisationsstruktur intern
abspeichern und gewdhrleistet ist, dass

1 ..

2.fur alle erzeugten Gesundheitsdaten eine natiirliche Person

verantwortlich gemacht werden kann,

3.und 4. ...
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Vorgeschlagene Fassung
dieser Dokumentation muss hervorgehen, dass sowohl der Zugriff als auch die
Ubermittlung der Daten ordnungsgemaR erfolgt und die Daten Unbefugten nicht
zugénglich sind.
Q@) ...
(3) Die Dokumentation gemaB Abs.1 ist auf Verlangen der

Bundesministerin oder des Bundesministers fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz dieser oder diesem zu tibermitteln.

3. Abschnitt

Informationsmanagement
Organisation des eHealth-Verzeichnisdienstes (eHVD)
8 9. (1) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fur Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz hat zur
1. Unterstlitzung der zuldssigen Verarbeitung von Gesundheitsdaten und
genetischen Daten in elektronischer Form,
2.und 3. ...

2)...
(3) Die Eintragung der in 8 10 Abs. 1 genannten Daten in den eHVD und
deren Austragung aus dem eHVD erfolgt:
1l.und 2. ...
3. durch die Bundesministerin oder den Bundesminister fir Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz fir alle Gbrigen
Gesundheitsdiensteanbieter.

(4) Die Erleichterung der Meldung gemdall Abs.3 Z2 lit.a darf von
Gesundheitsdiensteanbietern, die keine natirlichen Personen sind, nur dann in
Anspruch genommen werden, wenn sie ihre Organisationsstruktur intern
abspeichern und gewahrleistet ist, dass

1. ...

2. fur alle erzeugten Gesundheitsdaten und genetischen Daten eine

natiirliche Person verantwortlich gemacht werden kann,

3.und 4. ...
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Geltende Fassung

() ...
Daten des eHealth-Verzeichnisdienstes

8§ 10. (1) In den eHVD sind folgende Daten aufzunehmen:
1. bis7. ...

8. die zur Verschlisselung von Gesundheitsdaten erforderlichen Angaben
oder die elektronische Adresse, an der diese Angaben aufgefunden
werden kdnnen,

9. bis 13. ...
Q) ...

(3) Die Angaben Uber besondere Befugnisse oder Eigenschaften gemal
Abs.1 Z5 und zu Abs.1 Z6, 9, 10, 12 und 13 sind vom Bundesminister fir
Gesundheit zu ergénzen.

(@) Far die eindeutige elektronische Identifikation von
Gesundheitsdiensteanbietern (Abs. 1 Z 3), die natirliche Personen sind, haben
Registrierungsstellen bereichsspezifische Personenkennzeichen zu verwenden.
Werden  die  bereichsspezifischen  Personenkennzeichen ~ von  den
Registrierungsstellen nicht zur Verfligung gestellt, sind dem Bundesminister fir
Gesundheit zusatzlich zu den Angaben gemal Abs. 1 das Geburtsdatum, das
Geschlecht sowie der Geburtsort des betreffenden Gesundheitsdiensteanbieters,
falls letzterer verfugbar und zu Identifikationszwecken erforderlich ist, zu
Ubermitteln.

(5) Die eindeutige Kennung gemalR Abs.1 Z6 (OID und symbolischer
Bezeichner) ist anhand der ONORM A 2642, ,Informationstechnologie —
Kommunikation offener Systeme, Verfahren zur Registrierung von
Informationsobjekten in Osterreich® vom 1. Janner 2011 aus der Kennung (OID)
des Bundesministeriums fir Gesundheit abzuleiten. Die im Abs. 1 Z 1 bis 7, 12
und 13 bezeichneten Daten dirfen vom Bundesminister fur Gesundheit einem
gegebenenfalls eingerichteten System flr die Vergabe und Verwaltung von
Objektidentifikatoren tbermittelt werden.

) ...
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Vorgeschlagene Fassung

(5) ...
Daten des eHealth-Verzeichnisdienstes

§ 10. (1) In den eHVD sind folgende Daten aufzunehmen:
1. bis7. ...

8. die zur Verschlisselung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten
erforderlichen Angaben oder die elektronische Adresse, an der diese
Angaben aufgefunden werden kénnen,

9. bis 13. ...
Q@) ...

(3) Die Angaben Uber besondere Befugnisse oder Eigenschaften gemél
Abs.1 Z5 und zu Abs. 1 Z6, 9, 10, 12 und 13 sind von der Bundesministerin
oder dem Bundesminister fiir  Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz zu ergénzen.

4) Far die eindeutige elektronische Identifikation von
Gesundheitsdiensteanbietern (Abs. 1 Z 3), die natiirliche Personen sind, haben
Registrierungsstellen bereichsspezifische Personenkennzeichen zu verwenden.
Werden  die  bereichsspezifischen  Personenkennzeichen ~ von  den
Registrierungsstellen nicht zur Verfugung gestellt, sind der Bundesministerin
oder dem Bundesminister fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz zusétzlich zu den Angaben gemald Abs. 1 das Geburtsdatum,
das Geschlecht sowie der Geburtsort des betreffenden
Gesundheitsdiensteanbieters, falls letzterer verflgbar und zu
Identifikationszwecken erforderlich ist, zu Gbermitteln.

(5) Die eindeutige Kennung geméR Abs. 1 Z 6 (OID und symbolischer
Bezeichner) ist anhand der ONORM A 2642, ,Informationstechnologie —
Kommunikation offener Systeme, Verfahren zur Registrierung von
Informationsobjekten in Osterreich® vom 1. Jinner 2011 aus der Kennung (OID)
des Bundesministeriums fiir Arbeit, Soziales,Gesundheit und Konsumentenschutz
abzuleiten. Die im Abs. 1 Z 1 bis 7, 12 und 13 bezeichneten Daten dirfen von der
bundesminiserin oder dem Bundesminsier fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz einem gegebenenfalls eingerichteten System fir die Vergabe
und Verwaltung von Objektidentifikatoren Gibermittelt werden.

©) ...
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Der Bundesminister fur Gesundheit darf die im eHVD gemaR Abs. 1 Z 1
bis 6, 8, 12 und 13 gespeicherten Daten Gesundheitsdiensteanbietern oder deren
Dienstleistern im Umfang des nachzuweisenden Bedarfs ubermitteln. Die
Ubermittlungsempfénger dirfen die Daten ausschlieBlich fiir Zwecke gemaR § 9
Abs. 1 Z 1 verwenden.

Monitoring

8 11. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit kann zur Evaluierung der
Nutzung und der Auswirkungen von Informations- und
Kommunikationstechnologien im Gesundheitswesen — unter Bedachtnahme auf
die Anforderungen des européischen Umfeldes — ein bundesweites Berichtswesen
einrichten, das auf der Basis standardisierter VVorgaben Auskiinfte insbesondere
tber

1. bis 3. ...
(2) bis (4) ...
Grundlagen der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung
§12. Der Bundesminister fir Gesundheit hat die Kontinuitdt der

Behandlung und der Patient/inn/en/sicherheit grenziiberschreitend zu unterstiitzen
und die dafur erforderlichen, insbesondere technischen Grundlagen, zu schaffen.

4. Abschnitt
Elektronische Gesundheitsakte (ELGA)

Allgemeine Bestimmungen zur Elektronischen Gesundheitsakte

8 13. (1) Die Verwendung der Elektronischen Gesundheitsakte erfillt ein
wichtiges offentliches Interesse geméal Art. 8 Abs. 4 der Richtlinie 95/46/EG zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und
zum freien Datenverkehr, ABI. Nr. L 281 vom 23.11.1995 S. 31. Dieses wichtige
offentliche Interesse an der Nutzung von ELGA ergibt sich insbesondere aus:

1. bis 4. ...

5.der  Starkung der  Patient/inn/en/rechte,  insbesondere  der
Informationsrechte und dem Rechtsschutz gemal DSG 2000 bei der
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(7) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz darf die im eHVD gemé&l Abs. 1 Z 1 bis 6, 8,
12 und 13 gespeicherten Daten Gesundheitsdiensteanbietern oder deren
Auftragsverarbeitern (Art. 4 Z8 DSGVO) im Umfang des nachzuweisenden
Bedarfs Ubermitteln. Die Ubermittlungsempfianger diirfen die Daten
ausschlieBlich flr Zwecke gemal § 9 Abs. 1 Z 1 verarbeiten.

Monitoring

8 11. (1) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz kann zur Evaluierung der Nutzung und der
Auswirkungen von Informations- und Kommunikationstechnologien im
Gesundheitswesen — unter Bedachtnahme auf die Anforderungen des
europdischen Umfeldes — ein bundesweites Berichtswesen einrichten, das auf der
Basis standardisierter Vorgaben Auskiinfte insbesondere iber

1. bis 3. ...
(2) bis (4) ...
Grundlagen der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung

8 12. Die Bundesministerin oder der Bundesminister fir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz hat die Kontinuitét der Behandlung und der
Patient/inn/en/sicherheit grenziberschreitend zu unterstitzen und die dafur
erforderlichen, insbesondere technischen Grundlagen, zu schaffen.

4. Abschnitt
Elektronische Gesundheitsakte (ELGA)

Allgemeine Bestimmungen zur Elektronischen Gesundheitsakte

8 13. (1) Die Verwendung der Elektronischen Gesundheitsakte erfullt ein
erhebliches offentliches Interesse gemal Art. 9 Abs. 2 lit. g bis j der DSGVO.
Dieses erhebliche o6ffentliche Interesse an der Nutzung von ELGA ergibt sich
insbesondere aus:

1. bis4. ...

5.der  Stdrkung der  Patient/inn/en/rechte,  insbesondere  der
Informationsrechte und des Rechtsschutzes bei der Verarbeitung von
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Verwendung von personenbezogenen Daten sowie

6. ...

(2) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter haben zur Erfillung der in § 14
Abs. 2 genannten Zwecke das Recht, ELGA-Gesundheitsdaten in ELGA zu
speichern und unter BerUlcksichtigung der jeweiligen Berufspflichten (z. B. § 49
Abs.1  ArzteG1998; 8§10  Apothekenbetriebsordnung 2005,  BGBI. Il
Nr. 65/2005) zu ermitteln, sofern in diesem Bundesgesetz nichts Anderes, etwa
durch die Ausubung von ELGA-Teilnehmer/innen/rechten gemal § 16, festgelegt
ist.

3)bis(5) ...

(6) Die ELGA-Systempartner und die ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter,
gegebenenfalls vertreten durch die jeweilige gesetzliche Interessenvertretung,
haben nach jeweiliger Betroffenheit, unter Beachtung der wirtschaftlichen
Vertretbarkeit sowie dem Stand der Technik, Parameter, die flr die Benutzer- und
Anwenderfreundlichkeit von wesentlicher Bedeutung sind, gemeinsam
festzulegen. Die dafir relevanten und technischen Fragen und Parameter sind vor
der Festlegung mit der Wirtschaftskammer Osterreich abzustimmen.

(7) Ist aus Grinden, die nicht vom ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter
verschuldet sind, im konkreten Einzelfall eine Verwendung von ELGA technisch
nicht moglich oder ist durch den mit der Suche verbundenen Zeitaufwand das
Leben oder die Gesundheit des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-Teilnehmerin
ernstlich geféhrdet, ist der ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter nicht verpflichtet,
ELGA-Gesundheitsdaten im Wege von ELGA zu ermitteln.

Grundsatze der Datenverwendung
814. (1) Die Verwendung (speichern und ermitteln) von ELGA-
Gesundheitsdaten ist nur zuléssig, wenn

l.und 2. ...

3. die  ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter oder die ELGA-Ombudsstelle
gemal §21 zur Verwendung der ELGA-Gesundheitsdaten berechtigt
sind.

(2) Die durch ELGA verfiigbar gemachten ELGA-Gesundheitsdaten dirfen

personenbezogen ausschliellich

1. zu Gesundheitszwecken gemall §9 Z 12 DSG 2000, ausgenommen fir
die Verwaltung von Gesundheitsdiensten, von
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personenbezogenen Daten sowie

6. ...

(2) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter haben zur Erfilllung der in § 14
Abs. 2 genannten Zwecke das Recht, ELGA-Gesundheitsdaten in ELGA zu
speichern und unter Berticksichtigung der jeweiligen Berufspflichten (z. B. § 49
Abs.1  ArzteG 1998; 8§10  Apothekenbetriebsordnung 2005, BGBI. Il
Nr. 65/2005) zu erheben, sofern in diesem Bundesgesetz nichts Anderes, etwa
durch die Austibung von ELGA-Teilnehmer/innen/rechten geméaR § 16, festgelegt
ist.

(3)bis(5) ...

(6) Die ELGA-Systempartner und die ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter,
gegebenenfalls vertreten durch die jeweilige gesetzliche Interessenvertretung,
haben nach jeweiliger Zustandigkeit, unter Beachtung der wirtschaftlichen
Vertretbarkeit sowie dem Stand der Technik, Parameter, die fiir die Benutzer- und
Anwenderfreundlichkeit von wesentlicher Bedeutung sind, gemeinsam
festzulegen. Die dafiir relevanten und technischen Fragen und Parameter sind vor
der Festlegung mit der Wirtschaftskammer Osterreich abzustimmen.

(7) Ist aus Grinden, die nicht vom ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter
verschuldet sind, im konkreten Einzelfall eine Verwendung von ELGA technisch
nicht moglich oder ist durch den mit der Suche verbundenen Zeitaufwand das
Leben oder die Gesundheit des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-Teilnehmerin
ernstlich gefahrdet, ist der ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter nicht verpflichtet,
ELGA-Gesundheitsdaten im Wege von ELGA zu erheben.

Grundsatze der Datenverarbeitung
814. (1) Die \Verarbeitung (Art.4 Z2 DSGVO) von ELGA-
Gesundheitsdaten ist nur zul&ssig, wenn
l.und 2. ...

3. die ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter oder die ELGA-Ombudsstelle
gemalR 8§ 21 zur Verarbeitung der ELGA-Gesundheitsdaten berechtigt
sind.

(2) Die durch ELGA verfiighar gemachten ELGA-Gesundheitsdaten diirfen
personenbezogen ausschlieBlich

1. zu Zwecken gemdl Art. 9 Abs. 2 lit. h DSGVO, ausgenommen fir die
Verwaltung von Systemen und Diensten im Gesundheits- oder
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a)bisc) ...
2. zur Wahrnehmung der Teilnehmer/innen/rechte gemaf § 16 von
a) ELGA-Teilnehmer/inne/n,
b) deren gesetzlichen oder bevollméchtigten Vertreter/inne/n sowie
c) der ELGA-Ombudsstelle (§ 2 Z 14)
verwendet werden.

(2a) ...

(3) Das Verlangen, der Zugriff auf und die Verwendung von durch ELGA
verfugbar gemachten ELGA-Gesundheitsdaten ist jedenfalls verboten:

1.bis9. ...

(3a) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter, die Arbeitgeber oder Beschaftiger
und in die Behandlung oder Betreuung von ELGA-Teilnehmer/inne/n
eingebunden sind, die ihre Arbeitnehmer/innen sind oder von ihnen beschéftigt
werden, diirfen deren ELGA-Gesundheitsdaten nur dann verwenden, wenn sie

1.und2. ...

(4) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter, die ELGA-Ombudsstelle sowie
deren Dienstleister und Mitarbeiter/innen — das sind Arbeitnehmer/innen
(Dienstnehmer/innen) und Personen in einem arbeitnehmerdhnlichen
(dienstnehmerahnlichen) Verhaltnis — haben ELGA-Gesundheitsdaten, die ihnen
aufgrund ihrer berufsmaRigen Beschéftigung anvertraut wurden oder zugénglich
geworden sind, unbeschadet sonstiger gesetzlicher Verschwiegenheitspflichten,
geheim zu halten.

(5) Fir die nach diesem Abschnitt vorzunehmenden Datenanwendungen
besteht, insbesondere fir die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen sowie
die ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter, entsprechend dem Art. 18 Abs. 2
1. Anstrich der Richtlinie 95/46/EG zum Schutz natirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr, ABI.
Nr.L 281 vom 23.11.1995 S.31, keine Meldepflicht gemaB §17 Abs.1
DSG 2000.

(6) Die aufgrund dieses Abschnittes vorzunehmenden Datenverarbeitungen
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Sozialbereich sowie, vorbehaltlich des § 14 Abs. 3a, ausgenommen fir
Zwecke der Arbeitsmedizin und die Beurteilung der Arbeitsfahigkeit des
Beschaftigten, von
a) bisc) ...
2. zur Wahrnehmung der Teilnehmer/innen/rechte gemafi § 16 von
a) ELGA-Teilnehmer/inne/n,
b) deren gesetzlichen oder bevollméchtigten Vertreter/inne/n sowie
c) der ELGA-Ombudsstelle (§ 2 Z 14)
verarbeitet werden.

(2a) ...

(3) Das Verlangen, der Zugriff auf und die Verarbeitung von durch ELGA
verfligbar gemachten ELGA-Gesundheitsdaten ist jedenfalls verboten:

1.bis9. ...

(3a) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter, die Arbeitgeber oder Beschaftiger
und in die Behandlung oder Betreuung von ELGA-Teilnehmer/inne/n
eingebunden sind, die ihre Arbeitnehmer/innen sind oder von ihnen beschéftigt
werden, dirfen deren ELGA-Gesundheitsdaten nur dann verarbeiten, wenn sie

1.und2. ...

(4) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter, die ELGA-Ombudsstelle sowie
deren Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z 8 DSGVO) und Mitarbeiter/innen — das sind
Arbeitnehmer/innen  (Dienstnehmer/innen) und  Personen in  einem
arbeitnehmeréhnlichen (dienstnehmerahnlichen) Verhdltnis — haben ELGA-
Gesundheitsdaten, die ihnen aufgrund ihrer berufsmaRigen Beschéaftigung
anvertraut wurden oder zugénglich geworden sind, unbeschadet sonstiger
gesetzlicher Verschwiegenheitspflichten, geheim zu halten.

(5) Die aufgrund dieses Abschnittes vorzunehmenden Datenverarbeitungen
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erfiillen die Voraussetzungen des Art. 35 Abs. 10 der Verordnung (EU) 2016/679
zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom 04.05.2016 S. 1, fir einen
Entfall der Datenschutz-Folgenabschatzung, sodass insbesondere weder die
ELGA-Systempartner noch die ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter eine
Datenschutz-Folgenabschéatzung durchfiihren miissen.

Grundsatze der ELGA-Teilnahme

8 15. (1) ELGA-Teilnehmer/innen sind alle natirlichen Personen, die

1. im Patientenindex geméaR § 18 erfasst sind und somit jedenfalls jene
Personen, die in den Datenanwendungen des Hauptverbandes gemaR
8§31 Abs.4 Z3 lit.a ASVG oder dem Erganzungsregister gemal 8§ 6
Abs. 4 E-GovG erfasst sind und

2. ...

(2) Der Teilnahme an ELGA kann jederzeit generell widersprochen werden
(Opt-out). Dabei ist anzugeben, ob sich dieser Widerspruch auf alle oder einzelne
Arten von ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z9) beziehen soll. Dieser generelle
Widerspruch kann

1. schriftlich gegeniiber gemdl 828 Abs.2 Z7 festzulegenden
Widerspruchstellen abgegeben werden oder

2. elektronisch Uber das Zugangsportal (§ 23) erfolgen,

jedenfalls aber so, dass sowohl die eindeutige Identitat der Person, die nicht an
ELGA teilnehmen mdchte, als auch die Authentizitdat der Mitteilung gepruft
werden konnen. Der Widerspruch ist zu bestatigen. Der Bundesminister fiir
Gesundheit hat durch Verordnung (828 Abs.2 Z7) Widerspruchstellen
einzurichten. Dabei sind insbesondere ndhere Regelungen fiir die Wahrnehmung
ihrer Aufgaben und flr die Sicherstellung der Teilnehmer/innen/rechte zu treffen.

(3)und (4) ...
Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen
§16.(1) ...

(2) ELGA-Teilnehmer/innen haben gegenlber den behandelnden oder
betreuenden ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern das Recht
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erfullen die Voraussetzungen des Art. 35 Abs. 10 DSGVO fir einen Entfall der
Datenschutz-Folgenabschatzung, sodass insbesondere weder die ELGA-
Systempartner noch die ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter eine Datenschutz-
Folgenabschétzung durchfiihren missen.

Grundsatze der ELGA-Teilnahme

8 15. (1) ELGA-Teilnehmer/innen sind alle natirlichen Personen, die

1. im Patientenindex gemaR § 18 erfasst sind und somit jedenfalls jene
Personen, die in den Datenverarbeitungen des Hauptverbandes gemaf
8§31 Abs.4 Z3 lit.a ASVG oder dem Erganzungsregister gemaR § 6
Abs. 4 E-GovG erfasst sind und

2. ...

(2) Der Teilnahme an ELGA kann jederzeit generell widersprochen werden
(Opt-out). Dabei ist anzugeben, ob sich dieser Widerspruch auf alle oder einzelne
Arten von ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z9) beziehen soll. Dieser generelle
Widerspruch kann

1. schriftlich gegeniiber gemdl 828 Abs.2 Z7 festzulegenden

Widerspruchstellen abgegeben werden oder

2. elektronisch Uber das Zugangsportal (§ 23) erfolgen,
jedenfalls aber so, dass sowohl die eindeutige Identitat der Person, die nicht an
ELGA teilnehmen mochte, als auch die Authentizitat der Mitteilung geprift
werden kénnen. Der Widerspruch ist zu bestatigen. Die Bundesministerin oder
der Bundesminister fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz hat
durch Verordnung (§ 28 Abs. 2 Z 7) Widerspruchstellen einzurichten. Dabei sind
insbesondere ndhere Regelungen fir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben und flr
die Sicherstellung der Teilnehmer/innen/rechte zu treffen.

(3)und (4) ...
Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen
§16.(1) ...

(2) ELGA-Teilnehmer/innen haben gegeniiber den behandelnden oder
betreuenden ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern das Recht
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1. ..

2.der Aufnahme wvon elektronischen Verweisen und ELGA-
Gesundheitsdaten einschlieBlich einzelner Medikationsdaten fir einen
Behandlungs- oder Betreuungsfall zu widersprechen, sofern dies nicht
aufgrund  anderer  gesetzlicher ~ Dokumentationsverpflichtungen
ausgeschlossen ist. Uber dieses Recht ist der ELGA-Teilnehmer/die
ELGA-Teilnehmerin insbesondere bei ELGA-Gesundheitsdaten, die sich
auf
a)undb) ...
c) Daten gemaR § 71a Abs. 1 GTG oder
d)...

beziehen, zu informieren.
(3)und (4) ...
(5) Der Bundesminister fur Gesundheit hat laufend Informationen ber den

aktuellen Stand von ELGA zu verdffentlichen und die Betroffenen Gber ihre
Rechte zu informieren.

e-Medikation
§16a. (1) und (2) ...
(3) Erfolgt die Identifikation des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-

Teilnehmerin gemal § 18 Abs. 4 Z 4, ist die Verwendung auf die Speicherung der
Medikationsdaten eingeschrankt.

ELGA-Ombudsstelle

8§ 17. (1) Die ELGA-Ombudsstelle (§ 2 Z 14) ist vom Bundesminister fr
Gesundheit durch Verordnung (8§28 Abs.2 Z8) einzurichten. Dabei sind
insbesondere nahere Regelungen fur die Wahrnehmung der Aufgaben gemaR
Abs. 2 und fur die Sicherstellung der Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen zu
treffen.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit hat die ELGA-Ombudsstelle zu
betreiben. Aufgabe der ELGA-Ombudsstelle ist die Information, Beratung und
Unterstiitzung Betroffener in Angelegenheiten im Zusammenhang mit ELGA,
insbesondere bei der Durchsetzung von Teilnehmer/innen/rechten und in
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1....
2.der Aufnahme wvon elektronischen Verweisen und ELGA-
Gesundheitsdaten einschlieBlich einzelner Medikationsdaten fiir einen
Behandlungs- oder Betreuungsfall zu widersprechen, sofern dies nicht
aufgrund  anderer  gesetzlicher ~ Dokumentationsverpflichtungen
ausgeschlossen ist. Uber dieses Recht ist der ELGA-Teilnehmer/die
ELGA-Teilnehmerin insbesondere bei ELGA-Gesundheitsdaten, die sich
auf
a)undb) ...
c) die in 8 71a Abs. 1 GTG genannten genetischen Daten oder
d)...
beziehen, zu informieren.
(3)und (4) ...
(5) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz hat laufend Informationen (ber den aktuellen

Stand von ELGA zu veréffentlichen und die betroffenen Personen (Art. 4 Z1
DSGVO) uber ihre Rechte zu informieren.

e-Medikation
§16a. (1)und (2) ...

(3) Erfolgt die Identifikation des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-
Teilnehmerin gemal § 18 Abs. 4 Z 4, ist die Verarbeitung auf die Speicherung
der Medikationsdaten eingeschrankt.

ELGA-Ombudsstelle

§ 17. (1) Die ELGA-Ombudsstelle (§ 2 Z 14) ist von der Bundesministerin
oder dem Bundesminister fir  Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz durch Verordnung (8 28 Abs. 2 Z 8) einzurichten. Dabei sind
insbesondere nahere Regelungen fur die Wahrnehmung der Aufgaben gemaR
Abs. 2 und fur die Sicherstellung der Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen zu
treffen.

(2) Die Bundesministerin oder Bundesminister fur Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz hat die ELGA-Ombudsstelle zu betreiben.
Aufgabe der ELGA-Ombudsstelle ist die Information, Beratung und
Unterstltzung betroffener Personen (Art. 4 Z1 DSGVO) in Angelegenheiten im
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Angelegenheiten des Datenschutzes. In diesem Sinne hat die ELGA-
Ombudsstelle als Anlaufstelle fir den ELGA-Teilnehmer/die ELGA-
Teilnehmerin auf Antrag binnen zwei Wochen alle Auskiinfte zu erteilen, die
notwendig sind, um den fir die Verarbeitung seiner/inrer Daten in ELGA
verantwortlichen Auftraggeber festzustellen. Dabei sind die Mitarbeiter/innen der
ELGA-Ombudsstelle in Austibung ihrer Tatigkeit gegentiber dem Bundesminister
fir Gesundheit im Zusammenhang mit der Information, Beratung und
Unterstutzung weisungsfrei. Die Zugriffe der ELGA-Ombudsstelle auf ELGA-
Gesundheitsdaten sind zu protokollieren. Die  Zustandigkeiten  der
Datenschutzbehdrde bleiben von dieser Bestimmung unberihrt.

(3)und (4) ...
Uberprufung der Identitit von ELGA-Teilnehmer/inne/n
818.(1)und (2) ...

(3) Die Daten gemalR Abs. 2 sind vorrangig aus den Datenanwendungen des
Hauptverbandes gemaR 8§31 Abs.4 Z3 litta ASVG sowie dem
Erganzungsregister gemal § 6 Abs. 4 E-GovG zu ermitteln.

(4) Die Uberpriifung der Identit4t der ELGA-Teilnehmer/innen (§ 14 Abs. 1
Z 1) hat in elektronischer Form unter Mitwirkung des ELGA-Teilnehmers/der
ELGA-Teilnehmerin zu erfolgen. Dabei sind die im Patientenindex gespeicherten
Identitatsdaten mit den im Rahmen der Identifikation ermittelten ldentititsdaten
zu vergleichen. Die Ermittlung der Identitatsdaten kann durch

1.und2. ...

3. Verwenden von ldentitdtsdaten einer gemaR §4 Abs. 2 eindeutig
identifizierten  natlirlichen  Person, die bei einem ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter gemaR § 2 Z 10 lit. d und e gespeichert sind
wobei das IT-Sicherheitskonzept gemaR §8 die Uberpriifung der
Identitdt der ELGA-Teilnehmer/innen technisch abzusichern hat zum
Zweck der Verwendung der ELGA-Gesundheitsdaten geméaR § 14 Abs. 2
Z 1 oder

4. Verwenden von Daten einer elektronischen oder sonst eindeutig
identifizierbaren Verordnung oder Zuweisung (8 14 Abs. 2 Z 1 lit. b),
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Zusammenhang mit ELGA, insbesondere bei der Durchsetzung von
Teilnehmer/innen/rechten und in Angelegenheiten des Datenschutzes. In diesem
Sinne hat die ELGA-Ombudsstelle als Anlaufstelle fir den ELGA-
Teilnehmer/die ELGA-Teilnehmerin auf Antrag binnen zwei Wochen alle
Auskiinfte zu erteilen, die notwendig sind, um den fir die Verarbeitung
seiner/ihrer Daten in ELGA Verantwortlichen (Art. 4 Z 7 DSGVO) festzustellen.
Dabei sind die Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle in Austbung ihrer
Tétigkeit gegenuber der Bundesministerin oder dem Bundesminister fur Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz im Zusammenhang mit der
Information, Beratung und Unterstiitzung weisungsfrei. Die Zugriffe der ELGA-
Ombudsstelle auf ELGA-Gesundheitsdaten sind zu protokollieren. Die
Zustandigkeiten der Datenschutzbehorde bleiben von dieser Bestimmung
unbertihrt.

(3)und (4) ...
Uberpriifung der Identitat von ELGA-Teilnehmer/inne/n
818.(1)und (2) ...

(3) Die Daten gemaR Abs. 2 sind vorrangig aus den Anwendungen des
Hauptverbandes gem&R 8§31 Abs.4 Z3 litta ASVG sowie dem
Ergénzungsregister gemal § 6 Abs. 4 E-GovG zu erheben.

(4) Die Uberpriifung der Identitat der ELGA-Teilnehmer/innen (§ 14 Abs. 1
Z 1) hat in elektronischer Form unter Mitwirkung des ELGA-Teilnehmers/der
ELGA-Teilnehmerin zu erfolgen. Dabei sind die im Patientenindex gespeicherten
Identitatsdaten mit den im Rahmen der Identifikation erhobenen ldentitatsdaten
zu vergleichen. Die Erhebung der Identitatsdaten kann durch

l.und2. ...

3. Verarbeiten von Identitatsdaten einer gemal §4 Abs. 2 eindeutig
identifizierten  natirlichen  Person, die bei einem ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter gemdlt § 2 Z 10 lit. d und e gespeichert sind
wobei das IT-Sicherheitskonzept gemaR §8 die Uberprifung der
Identitdt der ELGA-Teilnehmer/innen technisch abzusichern hat zum
Zweck der Verarbeitung der ELGA-Gesundheitsdaten gemaR § 14
Abs. 2 Z 1 oder

4. Verarbeiten von Daten einer elektronischen oder sonst eindeutig
identifizierbaren Verordnung oder Zuweisung (8 14 Abs.2 Z 1 lit. b),
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Geltende Fassung
sofern die Ermittlung der Identitatsdaten nicht gemai Z 1 bis 3 erfolgt,

erfolgen.

(5) Im Zuge der Ermittlung der Identitatsdaten mittels e-card System
(88 31aff ASVG) ist im selben Arbeitsschritt, aber technisch von den
Datenflissen des ELSY (88 3laff ASVG) getrennt, auch ein allfalliger
Widerspruch gemafi § 16 Abs. 2 Z 2 zu dokumentieren.

(6) Die Uberpriifung der Identitit der ELGA-Teilnehmer/innen (Abs. 4) darf
fiir den Zugriff und die Verwendung der ELGA-Gesundheitsdaten zu den in § 14
Abs. 2 genannten Zwecken durch

l.und 2. ...
(7)bis (9) ...

Uberpriifung der Identit4t von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern und der
ELGA-Ombudsstelle

§19. (1)  Zur  Uberprifung  der Identitdt  von ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern und der ELGA-Ombudsstelle ist vom
Bundesminister flir Gesundheit ein Gesundheitsdiensteanbieterindex einzurichten
und zu betreiben. Die in den Gesundheitsdiensteanbieterindex aufzunehmenden
Daten sind aus dem eHVD zu ermitteln und umfassen die Angaben geméaR § 10
Abs. 1 Z 1 bis 8.

(2) Die Identitdt von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern bzw. der ELGA-
Ombudsstelle ist durch Ermittlung der Daten gemaR 8§ 10 Abs.1 Z1 bis8
festzustellen, wobei die Ermittlung dieser Daten durch

1. geeignete ldentifikationskarten des e-card-Systems (88 31a ff ASVG)

oder

2. Verwenden einer Burgerkarte (§ 2 Z 10 E-GovG) oder

3. Verwenden elektronischer Signaturen, die auf qualifizierte Zertifikate

rickfuhrbar sein mussen,
zu erfolgen hat.
(3) Die Uberpriifung der gemaR Abs.2 festgestellten ldentitdt hat in

elektronischer Form durch Abgleich der gemafl? Abs. 2 ermittelten Daten mit den
im Gesundheitsdiensteanbieterindex gespeicherten Daten zu erfolgen.
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sofern die Erhebung der Identitatsdaten nicht gemaR Z 1 bis 3 erfolgt,

erfolgen.

(5) Im Zuge der Erhebung der Identitatsdaten mittels e-card System
(88 31aff ASVG) ist im selben Arbeitsschritt, aber technisch von den
Datenflussen des ELSY (883laff ASVG) getrennt, auch ein allfalliger
Widerspruch geméaRl § 16 Abs. 2 Z 2 zu dokumentieren.

(6) Die Uberpriifung der Identitat der ELGA-Teilnehmer/innen (Abs. 4) darf
fur den Zugriff und die Verarbeitung der ELGA-Gesundheitsdaten zu den in § 14
Abs. 2 genannten Zwecken durch

1l.und 2. ...
(7)bis (9) ...

Uberpriifung der Identitit von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern und der
ELGA-Ombudsstelle

8 19. (1)  Zur  Uberprifung  der Identitdit von  ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern und der ELGA-Ombudsstelle ist von der
Bundesministerin oder vom Bundesminister fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz ein Gesundheitsdiensteanbieterindex einzurichten und zu
betreiben. Die in den Gesundheitsdiensteanbieterindex aufzunehmenden Daten
sind aus dem eHVD zu erheben und umfassen die Angaben gemal 8 10 Abs. 1 Z
1 bis 8.

(2) Die Identitdt von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern bzw. der ELGA-
Ombudsstelle ist durch Erhebung der Daten gemal §10 Abs.1 Z1 bis8
festzustellen, wobei die Erhebung dieser Daten durch

1. geeignete ldentifikationskarten des e-card-Systems (8§ 31a ff ASVG)
oder

2. Verwenden einer Burgerkarte (§ 2 Z 10 E-GovG) oder

3. Verwenden elektronischer Signaturen, die auf qualifizierte Zertifikate

rickfuhrbar sein mussen,
zu erfolgen hat.
(3) Die Uberprifung der gemaR Abs. 2 festgestellten Identitdt hat in

elektronischer Form durch Abgleich der gemaR Abs. 2 erhobenen Daten mit den
im Gesundheitsdiensteanbieterindex gespeicherten Daten zu erfolgen.
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Geltende Fassung
Speicherung von ELGA-Gesundheitsdaten

8 20. (1) Sofern sich aus den 8§ 15 Abs. 2 und 16 Abs. 2 Z 2 nichts anderes
ergibt, haben ELGA-Gesundheitsdienstanbieter ELGA-Gesundheitsdaten in
gemdl §28 Abs.2 Z5 geeigneten Datenspeichern, die sich im Gebiet der
Europdischen Union befinden missen, zu speichern (8 13 Abs. 3). Bereits
gespeicherte ELGA-Gesundheitsdaten dirfen nicht geéndert werden. Treten
Umstinde hervor, die eine maRgebliche Anderung des Behandlungsverlaufs
bedingen konnen, ist zusétzlich eine aktualisierte Version zu speichern.
Auftraggeber  fur  die  Speicherung ist der  jeweilige @ ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter.

(2) Sofern sich aus den §8 15 Abs. 2 und 16 Abs.2 Z 2 nichts Anderes
ergibt, haben ELGA-Gesundheitsdienstanbieter in Verweisregistern, die sich im
Gebiet der Europdischen Union befinden missen, zu speichern (8 13 Abs. 3).
Dies gilt nicht in Féllen in denen ELGA-Teilnehmer/innen der Aufnahme von
Verweisen widersprochen haben. Auftraggeber fir die Speicherung ist der
jeweilige ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter.

(3) ELGA-Gesundheitsdaten sowie elektronische Verweise darauf sind
dezentral flr zehn Jahre, ungeachtet anderer gesetzlicher
Dokumentationsverpflichtungen, zu speichern. Danach sind die elektronischen
Verweise und ELGA-Gesundheitsdaten von den Betreibern der gemaR § 28
Abs. 2 Z 5 geeigneten Datenspeicher und Verweisregister fir ELGA zu léschen;
falls das Loschen aufgrund anderer gesetzlicher Dokumentationsverpflichtungen
oder gemaR 8 22 Abs.5 Z 1 ausgeschlossen ist, sind die Verweise fir ELGA
unzugénglich zu machen.

(4) Abweichend von den Abs. 2 und 3 sind Medikationsdaten gemai § 2 Z 9
lit. b
1. ..

2.ein Jahr ab Abgabe von dem fur den technischen Betrieb
Verantwortlichen automatisch zu léschen.

) ...
Protokollierungssystem

§22. (1) Das Protokollierungssystem ist von den ELGA-Systempartnern
einzurichten und zu betreiben. Das Protokollierungssystem dient der
Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der Verwendung von ELGA-
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Speicherung von ELGA-Gesundheitsdaten

8 20. (1) Sofern sich aus den 88 15 Abs. 2 und 16 Abs. 2 Z 2 nichts anderes
ergibt, haben ELGA-Gesundheitsdienstanbieter ELGA-Gesundheitsdaten in
gemal §28 Abs.2 Z5 geeigneten Datenspeichern, die sich im Gebiet der
Europaischen Union befinden missen, zu speichern (8 13 Abs. 3). Bereits
gespeicherte ELGA-Gesundheitsdaten durfen nicht geéndert werden. Treten
Umstande hervor, die eine maRgebliche Anderung des Behandlungsverlaufs
bedingen konnen, ist zusétzlich eine aktualisierte Version zu speichern.
Verantwortlicher (Art. 4 Z7 DSGVO) fur die Speicherung ist der jeweilige
ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter.

(2) Sofern sich aus den 88 15 Abs. 2 und 16 Abs. 2 Z 2 nichts Anderes
ergibt, haben ELGA-Gesundheitsdienstanbieter in Verweisregistern, die sich im
Gebiet der Europaischen Union befinden missen, zu speichern (8§ 13 Abs. 3).
Dies gilt nicht in Féllen in denen ELGA-Teilnehmer/innen der Aufnahme von
Verweisen widersprochen haben. Verantwortlicher (Art. 4 Z 7 DSGVO) fiir die
Speicherung ist der jeweilige ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter.

(3) ELGA-Gesundheitsdaten sowie elektronische Verweise darauf sind
dezentral fiir zehn Jahre, ungeachtet anderer gesetzlicher
Dokumentationsverpflichtungen, zu speichern. Danach sind die elektronischen
Verweise und ELGA-Gesundheitsdaten von den Auftragsverarbeitern (Art. 4 Z 8
DSGVO), die die gemaR §28 Abs.2 Z5 geeigneten Datenspeicher und
Verweisregister fur ELGA betreiben, zu ldschen; falls das Ldschen aufgrund
anderer gesetzlicher Dokumentationsverpflichtungen oder geméai § 22 Abs.5Z 1
ausgeschlossen ist, sind die Verweise fur ELGA unzuganglich zu machen.

(4) Abweichend von den Abs. 2 und 3 sind Medikationsdaten geméaR § 2 Z 9
lit. b
1. ..
2.ein Jahr ab Abgabe vom Auftragsverarbeiter (Art.4 Z8 DSGVO)
automatisch zu I6schen.
(3) ...
Protokollierungssystem
8§ 22. (1) Das Protokollierungssystem ist von den ELGA-Systempartnern

einzurichten und zu betreiben. Das Protokollierungssystem dient der
Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der Verarbeitung von ELGA-
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Gesundheitsdaten.

(2) Jede Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten im Rahmen von ELGA
ist gemdl § 14 DSG 2000 zu protokollieren mit:
1. Datum und Zeit der Verwendung,

2. ...

3. Art des Verwendungsvorgangs,

4. ...

5. dem Namen der natlrlichen Person, die die ELGA-Gesundheitsdaten
tatséchlich verwendet hat,

. der eindeutigen Kennung der verwendeten ELGA-Gesundheitsdaten,

7.und 8. ....

3)...

(4) ELGA-Teilnehmer/innen haben gemdR §16 Abs.1 Z1 das Recht,
Auskunft Uber die sich auf sie beziehenden Protokolldaten zu erhalten und diese
zu verwenden. Die Darstellung dieser Protokollierungsdaten hat einfach und
Ubersichtlich zu sein.

(5) Die Protokollierungsdaten gemal Abs. 2 dirfen nicht personenbezogen
verwendet werden, aul3er:

1. ...

2. zur Sicherstellung einer Verwendung gemaR der Rollen (8 5) oder

3.und4. ...

5. indirekt personenbezogen zur Optimierung und Evaluierung von ELGA.

[op}

(6) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter geméR § 2 Z 10 lit. a und ¢ haben das
Recht, Auskunft tber die Protokolldaten zu erhalten und zu verwenden, die sich
auf die von ihnen getétigten Verwendungsvorgéange beziehen.

™ ...
Zugangsportal

§23. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit hat zur Bereitstellung
qualitatsgesicherter gesundheitsbezogener Informationen fir die Bevélkerung ein
offentlich zugéngliches Gesundheitsportal zu betreiben.
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Gesundheitsdaten.

(2) Jede Verarbeitung von ELGA-Gesundheitsdaten im Rahmen von ELGA
ist gemal Art. 32 DSGVO zu protokollieren mit:
1. Datum und Zeit der Verarbeitung,

2. ...

3. Art des Verarbeitungsvorgangs,

4. ...

5. dem Namen der natirlichen Person, die die ELGA-Gesundheitsdaten
tatséchlich verarbeitet hat,

. der eindeutigen Kennung der verarbeiteten ELGA-Gesundheitsdaten,

7.und 8. ....

3)...

(4) ELGA-Teilnehmer/innen haben gemé&R 8§16 Abs.1 Z1 das Recht,
Auskunft Uber die sich auf sie beziehenden Protokolldaten zu erhalten und diese
zu verarbeiten. Die Darstellung dieser Protokolldaten hat einfach und
tbersichtlich zu sein.

(5) Die Protokolldaten gemaf Abs.2 dirfen nicht personenbezogen
verarbeitet werden, auBer:

1. ...

2. zur Sicherstellung einer Verarbeitung geméaR der Rollen (8§ 5) oder

3.und 4. ...

5. zur Optimierung und Evaluierung von ELGA in pseudonymisierter
Form, wobei die Identitat der betroffenen Person (Art. 4 Z1 DSGVO)
mit rechtlich zulassigen Mitteln nicht bestimmt werden kann.

(6) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter gemal § 2 Z 10 lit. a und ¢ haben das
Recht, Auskunft tber die Protokolldaten zu erhalten und zu verarbeiten, die sich
auf die von ihnen getétigten Verarbeitungsvorgénge beziehen.

...

[op)

Zugangsportal

8§ 23. (1) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz hat zur Bereitstellung qualitatsgesicherter
gesundheitsbezogener Informationen fiir die Bevdlkerung ein Offentlich
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Q) ...

(3) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter dirfen Uber das Zugangsportal auf
Gesundheitsdaten von ELGA-Teilnehmer/inne/n nur unter Einhaltung der
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes zugreifen.

“) ...
Nutzungsrechte an ELGA
8 24. (1) Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der
sozialen Sicherheit ist die Nutzung der ELGA-Komponenten
1.bis7. ...
zur Ermittlung der durch ELGA verfiigbar gemachten ELGA-Gesundheitsdaten
geméR § 14 Abs. 2 unentgeltlich.

(2) Betreiber von Datenspeichern und Verweisregistern dirfen ungeachtet
ihrer Rechtsform nicht als Dienstleister fiir ELGA ausgeschlossen werden, sobald
sie die Voraussetzungen des § 28 Abs. 2 erfiillen.

(3) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter sind nicht Auftraggeber (84
DSG 2000)

1 bis5s. ...

5. Abschnitt
eHealth-Anwendungen

Primarversorgung
8 24a. (1) Gesundheitsdiensteanbieter, die in eine Primérversorgungseinheit
geméR PrimVG, eingebunden sind, sind berechtigt:
1. ..
2. samtliche Daten, die sie rechtlich zul8ssigerweise verwenden diirfen,
allen Gesundheitsdiensteanbietern derselben Primdrversorgungseinheit,
zur Verfiigung zu stellen,

3. samtliche Daten, die von anderen Gesundheitsdiensteanbietern derselben
Primédrversorgungseinheit im Rahmen der Primarversorgungseinheit zur
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zugéngliches Gesundheitsportal zu betreiben.

Q@) ...

(3) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter diirfen tber das Zugangsportal auf
ELGA-Gesundheitsdaten von ELGA-Teilnehmer/inne/n nur unter Einhaltung der
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes zugreifen.

@) ...
Nutzungsrechte an ELGA
8 24. (1) Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der
sozialen Sicherheit ist die Nutzung der ELGA-Komponenten
1. bis7. ...
zur Erhebung der durch ELGA verfiigbar gemachten ELGA-Gesundheitsdaten
gemaR § 14 Abs. 2 unentgeltlich.

(2) Auftragsverarbeiter (Art.4 Z8 DSGVO), die Datenspeicher und
Verweisregister betreiben, dlrfen ungeachtet ihrer Rechtsform nicht als
Auftragsverarbeiter fur ELGA ausgeschlossen werden, sobald sie die
Voraussetzungen des 8 28 Abs. 2 erfillen.

(3) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter sind nicht Verantwortliche (Art. 4 Z 7
DSGVO)
1. bis 5. ...

5. Abschnitt
eHealth-Anwendungen

Priméarversorgung
8 24a. (1) Gesundheitsdiensteanbieter, die in eine Priméarversorgungseinheit
gemaR PrimVG, eingebunden sind, sind berechtigt:
1. ..
2. samtliche Daten, die sie rechtlich zulassigerweise verarbeiten durfen,
allen Gesundheitsdiensteanbietern derselben Primarversorgungseinheit,
zur Verfiigung zu stellen,

3. samtliche Daten, die von anderen Gesundheitsdiensteanbietern derselben
Primérversorgungseinheit im Rahmen der Primdrversorgungseinheit zur
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Verfiigung gestellt wurden, zu verwenden, wobei eine personenbezogene
Verwendung ausschlieBlich zu Gesundheitszwecken gemal 8§89 Z 12
DSG 2000, ausgenommen fir die Verwaltung von Gesundheitsdiensten,
durch

a)undb) ...
erfolgen darf, sowie
4. ...
(2)und (3) ...
Verwaltungsstrafbestimmungen
§ 25, (1) Wer
1. es entgegen 8 3 Abs. 3 unterlésst, technisch zu gewéhrleisten, dass es

keine Verwendung von Gesundheitsdaten auBerhalb der zuldssigen
Rollen gibt oder

. entgegen § 4 die ldentifikation von Personen, deren Gesundheitsdaten

weitergegeben werden sollen, oder von Gesundheitsdiensteanbietern
unterlasst oder

.entgegen 85 Abs.1 Nachweis oder Prifung der Rolle von

Gesundheitsdiensteanbietern unterlasst oder

.entgegen 86 unterldsst, durch DatensicherheitsmalBnahmen die

Vertraulichkeit von Gesundheitsdaten zu gewéahrleisten, oder

.entgegen 87 Nachweis oder Prufung der Integritat elektronischer

Gesundheitsdaten unterlasst oder

.entgegen 816 Abs.3 Personen im Zugang zur medizinischen

Versorgung oder hinsichtlich der Kostentragung schlechter stellt oder

. die erleichterten Bedingungen gemal § 27 Abs. 10 oder 12 in Anspruch

nimmt, ohne die Voraussetzungen dafiir zu erfillen, oder

.als ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter ELGA-Gesundheitsdaten

115 von 123

Vorgeschlagene Fassung
Verfiigung  gestellt  wurden, zu  verarbeiten, wobei eine
personenbezogene Verarbeitung ausschlieflich zu Zwecken geméaR Art. 9
Abs. 2 lit. h DSGVO, ausgenommen fir die Verwaltung von Systemen
und Diensten im Gesundheits- oder Sozialbereich sowie, vorbehaltlich
des § 14 Abs. 3a, ausgenommen fiir Zwecke der Arbeitsmedizin und die
Beurteilung der Arbeitsfahigkeit des Beschaftigten, durch

a)undb) ...
erfolgen darf, sowie
4. ...

(2)und (3) ...
Verwaltungsstrafbestimmungen

8 25. (1) Wer entgegen 8§ 16 Abs. 3 Personen im Zugang zur medizinischen
Versorgung oder hinsichtlich der Kostentragung schlechter stellt, begeht, sofern
die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichte fallenden
strafbaren Handlung bildet oder nach anderen Verwaltungsstrafbestimmungen
mit strengerer Strafe bedroht ist, eine Verwaltungsubertretung und ist mit
Geldstrafe bis zu 10 000 Euro zu bestrafen.
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vorsatzlich verwendet, ohne dazu berechtigt zu sein,

begeht, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der
Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet oder nach anderen
Verwaltungsstrafbestimmungen mit strengerer Strafe bedroht ist, eine
Verwaltungsibertretung und ist mit Geldstrafe bis zu 10 000 Euro zu bestrafen.

(2) Ebenso ist, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustéandigkeit
der Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet oder nach anderen

Verwaltungsstrafbestimmungen mit strengerer Strafe bedroht ist, zu bestrafen,
wer

1. als Mitarbeiter/in der ELGA-Ombudsstelle ELGA-Gesundheitsdaten
vorsatzlich verwendet, ohne dazu berechtigt zu sein, oder

2. als Bedienstete/r des Bundesministeriums fiir Gesundheit ELGA-
Gesundheitsdaten verwendet, ohne dazu berechtigt zu sein.

(3) In den Fallen des Abs.1 Z8 und des Abs. 2 ist auch der Versuch
strafbar.

Inkrafttreten
8§ 26. (1) bis (5) ...
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(2) VerstolRe gegen die Bestimmungen des 2. Abschnittes sowie des § 27
Abs. 10 und 12, gelten als VerstdlRe gegen die Grundsatze fiir die Verarbeitung
gemaR Art. 83 Abs. 5 lit. a DSGVO.

Inkrafttreten
§26. (1) bis (5) ...
(6) Es treten in Kraft:

1. Der Titel, das Inhaltsverzeichnis (Abschnittstiberschrift des 2. Abschnitts,
§ 14, 5. Abschnitt, Abschnittsbezeichnung 6) und die § 1 Abs. 1, Abs. 2,
Abs. 271, Abs.2Z2,Abs.2Z3lit.eund Abs.2724,8271,7Z1a,Z2,
Z 3 und Z 9, die Abschnittsbezeichnung des 2. Abschnitts, § 3 Abs. 1,
Abs. 2, Abs. 3 und Abs. 4, § 4, § 4 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3, Abs. 57 1 und
Abs. 6,85 Abs. 2, 8§ 6 Abs. 1, Abs. 1 Z 1 lit. a, Abs. 2 und Abs. 3, § 7 Abs.
1 und Abs. 2, § 8 Abs. 1 und Abs. 3, 8 9 Abs. 1, Abs. 3 Z 3 und Abs. 4,
8§10 Abs. 1 Z 8, Abs. 3, Abs. 4, Abs. 5 und Abs. 7, § 11 Abs. 1 und Abs. 3,
§ 12, § 13 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 6 und Abs. 7, Uberschrift zu § 14, § 14
Abs. 1, Abs. 1 Z 3, Abs. 2, Abs. 3, Abs. 3a, Abs. 4 und Abs. 5, § 15 Abs. 1
Z 1und Abs. 2,8 16 Abs. 2 Z 2 lit. c und Abs. 5, § 16a Abs. 3, § 17 Abs. 1
und Abs. 2, § 18 Abs. 3, Abs. 4, Abs. 4 Z 3 und Z 4, Abs. 5 und Abs. 6,
8§19 Abs. 1, Abs. 2 und Abs. 3, § 20 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3 und Abs. 4 Z 2,
§22 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 4, Abs. 5, Abs. 5 Z 5 und Abs. 6, § 23 Abs. 1 und
Abs. 3, 8§ 24 Abs. 1, Abs. 2 und Abs. 3, § 24a Abs.1Z2und Z 3, § 25, §
26 Abs. 6, § 27 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3, Abs. 4, Abs. 9, Abs. 10, Abs. 11,
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Ubergangsbestimmungen

8 27. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit hat das Zugangsportal (8§ 23),
die Widerspruchstellen (§ 28 Abs. 2 Z 7) sowie die ELGA-Ombudsstelle (8 17)
nach Maligabe der technischen Verfligharkeit bis 31. Dezember 2013 so zu
errichten und zur Verfugung zu stellen, dass die Wahrnehmung der
Teilnehmer/innen/rechte gewdhrleistet ist und zeitgerecht erfolgen kann. Ab
diesem Zeitpunkt kann ELGA verwendet werden.

(2) Sofern nicht eine Verordnung gemdal 8 28 Abs. 2 Z 4 einen spéteren
Zeitpunkt bestimmt, gilt 8 13 Abs. 3 ab 1. J&nner 2015 fiir

1. bis3....

soweit die Nutzung der ELGA-Komponenten (§ 24) zur Verwendung von ELGA-
Gesundheitsdaten technisch moglich ist.

(3) Sofern nicht eine Verordnung gemall § 28 Abs. 2 Z 4 einen spéteren
Zeitpunkt bestimmt, gilt ab 1. Juli 2016 § 13 Abs. 3 fur

1. bis4. ...

soweit die Nutzung der ELGA-Komponenten (§ 24) zur Verwendung von ELGA-
Gesundheitsdaten technisch mdglich ist. Dies gilt jedoch nicht fir freiberuflich
tatige Arzte und Arztinnen, Gruppenpraxen sowie selbststandige Ambulatorien
(8§ 3a KAKUG) hinsichtlich der Verpflichtung gemai § 13 Abs. 3 Z 4 und 6, wenn
diese ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter in keinem Vertragsverhaltnis zu einem
Trager der gesetzlichen Sozialversicherung stehen.

(4) Sofern nicht eine Verordnung gemal § 28 Abs. 2 Z 4 einen spéteren
Zeitpunkt bestimmt, gilt ab 1.Janner 2017 8§13 Abs.3 fur private
Krankenanstalten  gemd® 81  Abs.2  des  Privatkrankenanstalten-
Finanzierungsfondsgesetzes (PRIKRAF-G), BGBI. | Nr. 165/2004, soweit die
Nutzung der ELGA-Komponenten (§24) zur Verwendung von ELGA-
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Vorgeschlagene Fassung
Abs. 12, Abs. 13, Abs. 14 und Abs. 15, § 28 Abs. 1, Abs. 1 Z 1, Abs. 2,
Abs. 27 1,Z3,Z4und Z 11, Abs. 2a, Abs. 2a Z 1, Abs. 4 und Abs. 5
sowie § 31 in der Fassung des BGBI. | Nr. xx/2018 treten mit 25. Mai
2018;
2. der § 2 Z 9 lit. d in der Fassung des BGBI. | Nr. xx/ 2018 tritt mit 1. Juli
2018 in Kraft.

Ubergangsbestimmungen

8 27. (1) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz hat das Zugangsportal (8 23), die
Widerspruchstellen (§ 28 Abs. 2 Z 7) sowie die ELGA-Ombudsstelle (8§ 17) nach
MalRgabe der technischen Verfiigbarkeit bis 31. Dezember 2013 so zu errichten
und zur Verfiigung zu stellen, dass die Wahrnehmung der
Teilnehmer/innen/rechte gewahrleistet ist und zeitgerecht erfolgen kann. Ab
diesem Zeitpunkt kann ELGA verwendet werden.

(2) Sofern nicht eine Verordnung geméR § 28 Abs. 2 Z 4 einen spéteren
Zeitpunkt bestimmt, gilt 8 13 Abs. 3 ab 1. Janner 2015 fir

1. bis3. ...

soweit die Nutzung der ELGA-Komponenten (8 24) zur Verarbeitung von
ELGA-Gesundheitsdaten technisch moglich ist.

(3) Sofern nicht eine Verordnung geméaR § 28 Abs. 2 Z 4 einen spateren
Zeitpunkt bestimmt, gilt ab 1. Juli 2016 § 13 Abs. 3 fur

1. bis 4. ...

soweit die Nutzung der ELGA-Komponenten (8 24) zur Verarbeitung von
ELGA-Gesundheitsdaten technisch mdglich ist. Dies gilt jedoch nicht fir
freiberuflich titige Arzte und Arztinnen, Gruppenpraxen sowie selbststandige
Ambulatorien (8 3a KAKUG) hinsichtlich der Verpflichtung gemal § 13 Abs. 3
Z4 und6, wenn diese ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter in keinem
Vertragsverhaltnis zu einem Tréger der gesetzlichen Sozialversicherung gemaR
§ 341 ASVG stehen.

(4) Sofern nicht eine Verordnung gemaR § 28 Abs. 2 Z 4 einen spateren
Zeitpunkt bestimmt, gilt ab 1.Janner 2017 8§13 Abs.3 flr private
Krankenanstalten ~ gemd® 81  Abs.2  des  Privatkrankenanstalten-
Finanzierungsfondsgesetzes (PRIKRAF-G), BGBI. I Nr. 165/2004, soweit die
Nutzung der ELGA-Komponenten (§24) zur Verarbeitung von ELGA-
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Geltende Fassung
Gesundheitsdaten technisch méglich ist.

(5) bis (8) ...

(9) Sofern nicht eine Verordnung geméaR § 28 Abs. 2 Z 4 einen spéteren
Zeitpunkt bestimmt, hat spatestens mit 1. Janner 2018 als Standard gemaR § 28
Abs.2 Z1 lit.a bis ¢ eine Codierung der Informationen in ELGA nach
einheitlichen Vorgaben zu erfolgen, die von den ELGA-Systempartnern unter
Mitwirkung gesetzlicher Interessenvertretungen, sofern diese in den von ihnen
wahrzunehmenden Aufgaben betroffen sind, erarbeitet werden.

(10) Sind Nachweis oder Prifung von Identitat, Rollen oder Integritat nach
den Bestimmungen des 2. Abschnitts (gerichtete und ungerichtete
Kommunikation) inshbesondere mangels vorhandener technischer Infrastruktur
nicht zumutbar, dirfen Gesundheitsdaten nur weitergegeben werden, wenn
zumindest die Identitdten und maRgeblichen Rollen der an der Weitergabe
beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter gegenseitig durch

1. bis 4. ...
bestétigt sind.

(11) In den Fallen des Abs.10 Z1 und2 sind vor der erstmaligen
Weitergabe der Gesundheitsdaten zwischen den beteiligten
Gesundheitsdiensteanbietern

1. ..

2. die vollstdindigen Namen und maRgeblichen Rollen der an der

Weitergabe beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter,

3.und 4. ...

zu dokumentieren. Die Angaben zur Erreichbarkeit sind laufend aktuell zu halten.

(12) Die Weitergabe von Gesundheitsdaten darf unter den Voraussetzungen
des Abs. 10 Z 1 bis 3 ausnahmsweise auch per Fax erfolgen, wenn

1. bis5. ...

(13) Die erleichterten Bedingungen nach Abs. 10 und 12 kdnnen nicht in
Anspruch genommen werden, wenn die Verwendung von Gesundheitsdaten
entsprechend den Bestimmungen des 2. Abschnitts mit Bedachtnahme auf den
Stand der technischen Mdglichkeiten und auf die wirtschaftliche Vertretbarkeit
(8 14 Abs. 1 DSG 2000) zumutbar ist.
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Vorgeschlagene Fassung
Gesundheitsdaten technisch méglich ist.

(5) bis (8) ...

(9) Sofern nicht eine Verordnung gemél § 28 Abs.2 Z 4 einen spéteren
Zeitpunkt bestimmt, hat spatestens mit 1. Janner 2018 als Standard geméaR § 28
Abs.2 Z1 lit.a bis ¢ eine Codierung der Informationen in ELGA nach
einheitlichen Vorgaben zu erfolgen, die von den ELGA-Systempartnern unter
Mitwirkung zusténdiger gesetzlicher Interessenvertretungen erarbeitet werden.

(10) Sind Nachweis oder Priifung von Identitat, Rollen oder Integritit nach
den Bestimmungen des 2. Abschnitts (gerichtete und ungerichtete
Kommunikation) insbesondere mangels vorhandener technischer Infrastruktur
nicht zumutbar, dirfen Gesundheitsdaten und genetische Daten nur Ubermittelt
werden, wenn zumindest die Identitdten und maRgeblichen Rollen der an der
Ubermittlung beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter gegenseitig durch

1. bis 4. ...

bestétigt sind.

~ (11) In den Fallen des Abs.10 Z1 und?2 sind vor der erstmaligen
Ubermittlung der Gesundheitsdaten und genetischen Daten zwischen den
beteiligten Gesundheitsdiensteanbietern

1. ..

2.die vollstindigen Namen und maBgeblichen Rollen der an der

Ubermittlung beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter,

3.und 4. ...

zu dokumentieren. Die Angaben zur Erreichbarkeit sind laufend aktuell zu halten.

(12) Die Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten darf
unter den Voraussetzungen des Abs. 10 Z 1 bis 3 ausnahmsweise auch per Fax
erfolgen, wenn

1. bis5. ...

(13) Die erleichterten Bedingungen nach Abs. 10 und 12 kénnen nicht in
Anspruch genommen werden, wenn die nach dem 2. Abschnitt erforderlichen
MaBnahmen im Hinblick auf den Stand der Technik und die
Implementierungskosten (Art. 32 Abs. 1 DSGVO) zumutbar sind.
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Geltende Fassung

(14) Bei der Weitergabe von Gesundheitsdaten gelten die erleichterten
Bedingungen nach Abs. 10 oder 12 fiir alle beteiligten
Gesundheitsdiensteanbieter, wenn fur zumindest einen der beteiligten
Gesundheitsdiensteanbieter die jeweils erleichterten Bedingungen nach Abs. 10
oder 12 gelten.

(15) Bis zum 30.Juni 2016 ist §6 nicht auf die Weitergabe von
Gesundheitsdaten per Funk zum Zwecke der Einsatzorganisation bei
Rettungsdiensten anzuwenden.

Verordnungsermachtigungen und Weisungsrechte

8 28. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit hat auf Grundlage dieses
Gesetzes mit Verordnung festzulegen:

1. die Rollen von Gesundheitsdiensteanbietern, wobei die Anforderungen
fir die Festlegung zuséatzlicher Rollen dem Bundesminister fir
Gesundheit von der jeweiligen Registrierungsstelle unter Anschluss

a) bisd) ...
2.und 3. ...

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit hat auf Grundlage dieses Gesetzes
mit Verordnung weiters fir den 4. Abschnitt (ELGA) Folgendes festzulegen:

1. die Struktur, das Format sowie die Standards gemal § 27 Abs. 7, 8 und
9, die fur
a) bisd) ...
in ELGA zu verwenden sind, wobei international anerkannte Standards, die
wirtschaftliche Vertretbarkeit sowie der Stand der technischen Mdglichkeiten
hinsichtlich des Detaillierungsgrades der Strukturen bei den betroffenen ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern zu berlicksichtigen sind,
2. ...
3. die Struktur und das Format, die fir
a)undb) ...
in ELGA zu verwenden sind, wobei nach Abschluss eines einheitlichen
Standardisierungsverfahrens unter Mitwirkung der ELGA-Systempartner sowie
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Vorgeschlagene Fassung

(14) Bei der Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten
gelten die erleichterten Bedingungen nach Abs. 10 oder 12 fiir alle beteiligten
Gesundheitsdiensteanbieter, wenn fur zumindest einen der beteiligten
Gesundheitsdiensteanbieter die jeweils erleichterten Bedingungen nach Abs. 10
oder 12 gelten.

(15) Bis zum 30.Juni 2016 ist §6 nicht auf die Ubermittlung von
Gesundheitsdaten und genetischen Daten per Funk zum Zwecke der
Einsatzorganisation bei Rettungsdiensten anzuwenden.

Verordnungsermachtigungen und Weisungsrechte

8 28. (1) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz hat auf Grundlage dieses Gesetzes mit
Verordnung festzulegen:

1. die Rollen von Gesundheitsdiensteanbietern, wobei die Anforderungen
fir die Festlegung zusétzlicher Rollen der Bundesministerin oder dem
Bundesminister flr Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz
von der jeweiligen Registrierungsstelle unter Anschluss
a) bisd) ...

2.und 3. ...

(2) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz hat auf Grundlage dieses Gesetzes mit
Verordnung weiters flir den 4. Abschnitt (ELGA) Folgendes festzulegen:

1. die Struktur, das Format sowie die Standards geméal § 27 Abs. 7, 8 und

9, die fur
a) bisd) ...
in ELGA zu verwenden sind, wobei international anerkannte Standards, die
wirtschaftliche Vertretbarkeit sowie der Stand der technischen Mdglichkeiten
hinsichtlich des Detaillierungsgrades der Strukturen bei den jeweiligen ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern zu berticksichtigen sind,
2. ...
3. die Struktur und das Format, die fir
a)undb) ...
in ELGA zu verwenden sind, wobei nach Abschluss eines einheitlichen
Standardisierungsverfahrens unter Mitwirkung der ELGA-Systempartner sowie
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Geltende Fassung
gesetzlicher Interessenvertretungen, sofern diese in den von ihnen
wahrzunehmenden Aufgaben betroffen sind, Struktur und Format nach den
Kriterien der Z 1 festzulegen sind,
4. den jeweiligen Zeitpunkt, ab dem die in Z 1 lit. a bis d sowie die in Z 3
lit. a und b genannten Daten in ELGA gemaR § 13 Abs.2 und 3 in
Verbindung mit Abs. 1 Z 1 zu speichern bzw. zu ermitteln sind,

5. bis 10. ...

11. den Betreiber des Berechtigungssystems gemal § 21 bzw. den Betreiber
des Protokollierungssystems gemaR § 22 sowie

12. ...

(2a) Die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen hat auf Grundlage des
5. Abschnittes mit Verordnung Folgendes festzulegen:

1. die Struktur, das Format sowie die Standards gemaR § 27 Abs.7, 8
und 9, die im Rahmen der eHealth-Anwendung ,,Primérversorgung*
(8 24a) zu verwenden sind, wobei international anerkannte Standards, die
wirtschaftliche Vertretbarkeit sowie der Stand der technischen
Maéglichkeiten hinsichtlich des Detaillierungsgrades der Strukturen bei
den betroffenen Gesundheitsdiensteanbietern zu berucksichtigen sind
sowie

2....
3) ...

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit hat nach Anhorung der jeweiligen
betroffenen gesetzlichen Interessenvertretungen, unter Berlicksichtigung des § 27
Abs. 13, mit Verordnung fiir bestimmte Gesundheitsdiensteanbieter jeweils den
Zeitpunkt festzulegen, ab dem die Weitergabe von Gesundheitsdaten unter den
erleichterten Bedingungen des 8 27 Abs. 10 und 12 jedenfalls nicht mehr zuléssig
ist.

(5) Bei der Vollziehung der 88 16a und 18 ist der Hauptverband an die
Weisungen des Bundesministers fur Gesundheit gebunden.
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Vorgeschlagene Fassung
zusténdiger gesetzlicher Interessenvertretungen Struktur und Format nach den
Kriterien der Z 1 festzulegen sind,

4. den jeweiligen Zeitpunkt, ab dem die in Z 1 lit. a bis d sowie die in Z 3
lit. a und b genannten Daten in ELGA gemaR § 13 Abs.2 und 3 in
Verbindung mit Abs. 1 Z 1 zu speichern bzw. zu erheben sind,

5. bis 10. ...

11. den Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z8 DSGVO) des Berechtigungssystems
gemélR 821 bzw. den Auftragsverarbeiter (Art.4 Z8 DSGVO) des
Protokollierungssystems gemaR § 22 sowie

12. ...

(2a) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fur Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz hat auf Grundlage des 5. Abschnittes mit
Verordnung Folgendes festzulegen:

1. die Struktur, das Format sowie die Standards gemaR § 27 Abs.7, 8

und 9, die im Rahmen der eHealth-Anwendung ,,Primérversorgung*
(8 24a) zu verwenden sind, wobei international anerkannte Standards, die
wirtschaftliche Vertretbarkeit sowie der Stand der technischen
Médglichkeiten hinsichtlich des Detaillierungsgrades der Strukturen bei
den jeweiligen Gesundheitsdiensteanbietern zu bericksichtigen sind
sowie

2. ...
3) ...

(4) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz hat nach Anhdrung der jeweils zustandigen
gesetzlichen Interessenvertretungen, unter Beriicksichtigung des § 27 Abs. 13,
mit Verordnung fiir bestimmte Gesundheitsdiensteanbieter jeweils den Zeitpunkt
festzulegen, ab dem die Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen
Daten unter den erleichterten Bedingungen des § 27 Abs. 10 und 12 jedenfalls
nicht mehr zul&ssig ist.

(5) Bei der Vollziehung der 88 16a und 18 ist der Hauptverband an die
Weisungen der Bundesministerin oder des Bundesministers fur Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz gebunden.

€CT UOA OCT

Bun|piseqnueelixe | - unmiuseLBISIUIA - dD "IAXX JIN/OE



e ABruBWe |led MMM

Geltende Fassung
Vollziehung

8 31. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fr
Gesundheit betraut.
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Vorgeschlagene Fassung
Vollziehung

8 31. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist die Bundesministerin
oder der Bundesminister fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz
betraut.

Artikel 46
Anderung des Gentechnikgesetzes

Genetische Analysen am Menschen fir wissenschaftliche Zwecke und zur
Ausbildung

8 66. (1) Genetische Analysen am Menschen fur wissenschaftliche Zwecke
und zur Ausbildung diirfen nur mit ausdrticklicher und schriftlicher Zustimmung
des Probenspenders oder an anonymisierten Proben durchgefiihrt werden. Eine
Probe, die wissenschaftlichen Zwecken dient, gilt auch dann als anonymisiert,
wenn sie ohne Namen nur mit einem Code versehen ist und dieser ausschliellich
in der jeweiligen Einrichtung mit dem Namen des Probenspenders in Verbindung
gebracht werden kann.

Q) ...

(3) Ein schriftlicher Widerruf der Zustimmung gemal Abs. 1 ist jederzeit
maoglich. In diesem Fall diirfen diese Daten fiir neue Verwendungszwecke ab dem
Zeitpunkt des Widerrufs nicht mehr herangezogen werden.

Datenschutz

8 71. (1) Wer genetische Analysen durchfuihrt oder veranlasst, hat die dabei
gewonnenen personenbezogenen Daten geheim zu halten und die folgenden
Bestimmungen zu beachten:

l.und?2. ...
3. Daten in nicht anonymisierter Form (§ 66 Abs. 1) dirfen fiir einen
anderen als den Zweck, fur den sie urspriinglich erhoben worden sind,

Genetische Analysen am Menschen fir wissenschaftliche Zwecke und zur
Ausbildung

8 66. (1) Genetische Analysen am Menschen fir wissenschaftliche Zwecke
und zur Ausbildung diirfen nur mit ausdriicklicher und schriftlicher Zustimmung
des Probenspenders oder an pseudonomisierten (Art. 4 Nr. 5 der Verordnung
(EU) 2016/679 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI. Nr. L 119 vom
04.05.2016 S. 1) Proben durchgefiihrt werden. Die Zuordnung genetischer Daten
zum jeweiligen Probenspender darf nur in den Einrichtungen erfolgen, die Uber
eine gultige Einwilligung (Art. 4 Nr. 11 DSGVO) der betroffenen Person fir diese
Zuordnung verfiigen.

Q@) ...

(3) Ein schriftlicher Widerruf der Zustimmung gemal Abs. 1 ist jederzeit
mdoglich und fuhrt auch zum Widerruf (Art. 7 Abs. 3 DSGVO) der Einwilligung
gemal Abs. 1. In diesem Fall dirfen die vom Widerruf (Art. 7 Abs. 3 DSGVO)
umfassten Daten flr neue Verarbeitungszwecke ab dem Zeitpunkt des Widerrufs
nicht mehr herangezogen werden.

Datenschutz

8 71. (1) Wer genetische Analysen durchfilhrt oder veranlasst, hat die dabei
gewonnenen personenbezogenen Daten geheim zu halten und die folgenden
Bestimmungen zu beachten:

l.und 2. ...

3. Daten in nicht pseudonymisierter Form (8 66 Abs. 1) diirfen fur einen
anderen als den Zweck, fur den sie urspriinglich erhoben worden sind,
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Geltende Fassung
nur mit ausdriicklicher und schriftlicher Zustimmung der untersuchten
Person verwendet werden.
4. Daten dirfen unbeschadet der Bestimmungen des § 7l1a uber die
Dokumentation der Untersuchungsergebnisse nur (bermittelt werden
a) an Personen, die in der Einrichtung, in der sie erhoben worden sind,
mit der Ermittlung, Verarbeitung oder Auswertung der Daten
unmittelbar befasst sind,

b) bise) ...
5.undé6. ...
(2) Soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, bleiben das
Datenschutzgesetz 2000 -  DSG 2000, BGBI.1  Nr.165/1999, das

Gesundheitstelematikgesetz 2012, BGBI. | Nr. 111/2012, sowie Vorschriften, die
besondere Verschwiegenheits- oder Meldepflichten beinhalten, unberihrt.

Dokumentation der Untersuchungsergebnisse
§71a.(1)...

(2) Ergebnisse aus genetischen Analysen des Typs 4, ebenso wie Ergebnisse
des Typs 2 oder 3, wenn die Dokumentation in Arztbriefen und
Krankengeschichten wegen Widerspruches des Patienten nicht zuldssig ist, dirfen
nur in der Einrichtung, in der sie erhoben worden sind, und nur auf Veranlassung
des behandelnden Arztes automationsunterstiitzt verarbeitet werden; sie sind von
anderen Datenarten gesondert aufzubewahren oder zu speichern und dirfen nur
von jenen Personen die in der Einrichtung mit der Ermittlung, Verarbeitung oder
Auswertung der Daten unmittelbar befasst sind, und nur mit einer gesonderten
Zugriffsmdglichkeit abrufbar sein.

Ubermittlung von Daten
8 106. Die nach diesem Bundesgesetz der Behdrde bekanntzugebenden
Daten dirfen von der Behdrde ermittelt und automationsunterstiitzt verarbeitet
werden. Personenbezogene und vertrauliche Daten durfen nur ubermittelt werden
an
1. bis 3. ...
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Vorgeschlagene Fassung
nur mit ausdriicklicher und schriftlicher Zustimmung der untersuchten
Person verarbeitet werden.

4. Daten dirfen unbeschadet der Bestimmungen des § 7l1a Uber die
Dokumentation der Untersuchungsergebnisse nur dbermittelt werden
a) an Personen, die in der Einrichtung, in der sie erhoben worden sind,
mit der Erhebung, Verarbeitung oder Interpretation der Daten
unmittelbar befasst sind,

b) bise) ...
5.und 6. ...

(2) Soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, bleiben das
Datenschutzgesetz (DSG), BGBI. | Nr. 165/1999, das Gesundheitstelematikgesetz
2012, BGBIL. 1 Nr.111/2012, sowie Vorschriften, die besondere
Verschwiegenheits- oder Meldepflichten beinhalten, unberihrt.

Dokumentation der Untersuchungsergebnisse
§71a. (1) ...

(2) Ergebnisse aus genetischen Analysen des Typs 4, ebenso wie Ergebnisse
des Typs 2 oder 3, wenn die Dokumentation in Arztbriefen und
Krankengeschichten wegen Widerspruches des Patienten nicht zul&ssig ist, dirfen
nur in der Einrichtung, in der sie erhoben worden sind, und nur auf Veranlassung
des behandelnden Arztes automationsunterstiitzt verarbeitet werden; sie sind von
anderen Datenarten gesondert aufzubewahren oder zu speichern und durfen nur
von jenen Personen die in der Einrichtung mit der Erhebung, Verarbeitung oder
Interpretation der Daten unmittelbar befasst sind, und nur mit einer gesonderten
Zugriffsmoglichkeit abrufbar sein.

Ubermittlung von Daten

8 106. Die nach diesem Bundesgesetz der Behdrde bekanntzugebenden
Daten dirfen von der Behdrde erhoben und automationsunterstiitzt verarbeitet
werden. Personenbezogene und vertrauliche Daten diirfen nur Gbermittelt werden
an

1. bis 3. ...
8 113c. Die 88 66 Abs. 1 und 3, 71 Abs. 1 Z3, 71 Abs. 1 Z4 lit. a), 71 Abs. 2,

71 Abs. 2 und 106 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xx/201x treten
mit 25. Mai 2018 in Kraft.
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