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Erliauterungen

I. Allgemeiner Teil

Mit Bescheid vom 11. November 2020, GZ D213.1117/2020-0.677.015, sprach die Datenschutzbehorde
die Warnung aus, dass die beabsichtigten Verarbeitungsvorgidnge im Rahmen des ,Elektronischen
Impfpasses™ (5. Abschnitt, 2. Unterabschnitt Gesundheitstelematikgesetz, GTelG 2012, BGBI. 1
Nr. 111/2012 idF BGBI. I Nr. 115/2020) voraussichtlich gegen die Datenschutz-Grundverordnung, ABL.
Nr. L 119 vom 04.05.2016 S. 1, in der Fassung der Berichtigung ABI. Nr. L 074 vom 04.03.2021 S. 35,
(im Folgenden: DSGVO) verstoBen. Begriindet wurde dies damit, dass die Bestimmungen zum
Elektronischen Impfpass (im Folgenden: ,elmpfpass®) im Hinblick auf die datenschutzrechtliche
Rollenverteilung, die den Betroffenen (nicht) zustehenden Rechte sowie die statistischen Auswertungen
den Vorgaben der DSGVO nicht gerecht werden. Im Ergebnis ergidbe sich aus dem 5. Abschnitt,
2. Unterabschnitt des GTelG 2012 nicht, in welchem Ausmall und durch wen in das Recht auf
Datenschutz eingegriffen wird bzw. in welchem Ausmaf} Beschriankungen erfolgen.

Durch die gegenstindliche Novelle wird die Kritik der Datenschutzbehérde hinsichtlich der
Rollenverteilung, der den betroffenen Personen (nicht) zustehenden Rechte und den (statistischen)
Auswertungen umgesetzt, um DSGVO-konforme Regelungen sicherzustellen. Die Datenschutzbehorde
wurde bei der Erstellung des Gesetzesentwurfs gemil § 21 DSG in Verbindung mit Art. 57 Abs. 1 lit. ¢
DSGVO zu Rate gezogen.

Neben der Sicherstellung DSGVO-konformer Regelungen im Zusammenhang mit dem elmpfpass sollen
mit der gegenstindlichen Novelle einerseits auch eine eHealth-Servicestelle geschaffen werden, deren
Aufgabe die Wahrnehmung von Auskunftsbegehren im Zusammenhang mit dem zentralen Impfregister
sowie die Sicherstellung von Vollstandigkeit, Aktualitdt, Fehlerfreiheit, Konsistenz und Verfiigbarkeit der
im zentralen Impfregister gespeicherten Daten ist, und anderseits fiir den Endausbau des elmpfpasses
notwendige Anpassungen vorgenommen werden. Ferner sollen die im GTelG 2012 normierten
DatensicherheitsmaBnahmen angepasst und sprachliche Anderungen, nicht zuletzt zur besseren
Verstindlichkeit des Gesetzestextes, vorgenommen und eine gendergerechte, barrierefreie Schreibweise
verwendet werden.

Kompetenzgrundlage:

Die Zustindigkeit zur Erlassung dieses Bundesgesetzes stiitzt sich auf die Kompetenztatbestéinde
,,Gesundheitswesen (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG) und ,;sonstige Statistik, soweit sie nicht nur den
Interessen eines einzelnen Landes dient™ (Art. 10 Abs. 1 Z 13 B-VG).

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:

Ungeachtet der alleinigen nationalen Kompetenz bleibt zur Wahrung der Grundfreiheiten eine
Notifikation gemif der Richtlinie (EU) 2015/1535 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der
technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (kodifizierter
Text), ABIL. Nr. L 241 vom 17.09.2015 S. 1, erforderlich.
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I1. Besonderer Teil

Zu Art. 1 (Anderung des Gesundheitstelematikgesetzes 2012)

Zu Z 2 bis 4 (Inhaltsverzeichnis zu § 16, § 18 und § 24¢), Z 10 und 11 (§ 1 Abs. 2 Z 3 lit. a und lit. b),
Z12bis 14 (§2Z2lit.e,Z6und Z.9),Z 16 (§ 2Z 9 lit. ¢), Z 18 (§ 2 Z 9 lit. f), Z 19 und 20 (§ 2 Z 10
lit. a sublit. cc und lit. b sublit. aa), Z 22 bis 25 (§ 2 Z 14 bis Z 17), Z.27 (§ 4 Abs.5), Z 28 (§ 4a
Abs. 1), Z.29 (§ 5 Abs. 2), Z. 30 und 31 (§ 6 Abs. 1 Z 1 lit. b und lit. c), Z 33 (§ 8 Abs. 3), Z 34 bis 39
(§ 9 Abs. 1, Abs. 3 Z 1 lit. e bis lit. h und Z 3), Z 40 und 41 (§ 10 Abs. 3 bis 5 und Abs. 7), Z 42 (§ 11
Abs. 1 und Abs. 3), Z 43 (§ 12), Z. 45 und 46 (§ 13 Abs. 1 Z 5 und Abs. 2), Z 48 und 49 (§ 13 Abs. 3
72,7 3 und Z 5), Z. 51 und 22 (§ 13 Abs. 5 und Abs. 7), Z 53 bis 58 (§ 14 Abs. 1 Z 1, Abs. 2 Z 1 lit. a
und lit. b, Z 2, Z 2 lit. a und lit. b), Z 60 bis 64 (§ 14 Abs.3 Z 2, Z 4, Z 5 und Z 7, Abs. 3a sowie
Abs.3a Z 1 und Z 2), Z 68 (§ 15 Abs. 2), Z 69 (Uberschrift zu § 16, § 16 Abs. 1 und Abs. 2), Z 71 bis
73 (§ 16 Abs.2 Z 2, Abs.3 und Abs. 5), Z 74 bis 76 (§ 17), Z 77 bis 80 (Uberschrift zu § 18, § 18
Abs. 1, Abs. 2 sowie Abs.2 Z 4 lit. b, Abs. 3, Abs. 4 sowie Abs. 4 Z 3, Abs. 6, Abs. 8 und Abs. 9),
Z. 82 bis 84 (§ 18 Abs. 7, Abs. 8 Z 1 und Abs. 9), Z 85 (§ 19 Abs. 1), Z 87 bis 90 (§ 20 Abs. 2, Abs. 5
Z 1 sowie Z 1 lit. b und Abs. 6 Z 1), Z 91 bis 93 (§ 20a), Z 94 bis 96 (§ 21 Abs. 2 Z 6 und Z 7 sowie
Abs. 3), Z.97 (§ 22 Abs. 4), Z.98 (§ 23), Z.99 (§ 24 Abs.1 Z 1 und Abs.3 Z 1), Z 101 (§ 24a Abs. 1
Z1), Z.102 (§24a Abs.1 Z 4), Z 104 und 105 (§ 24b Z 1 lit. d und Z 3), Z 108 (§ 24d Abs. 1 Z5),
7,109 (§ 24d Abs. 2), Z 111 (§ 24f Abs. 2), Z. 116 (§ 26 Abs.9 Z.2), Z. 118 (§ 27 Abs. 1), Z 126 und
127 (§ 28 bis § 28c) sowie Z 129 (§ 31):

Sofern im Folgenden nicht niher erldutert, handelt es sich bei den vorgeschlagenen Anderungen um
Anpassungen an eine gendergerechte Sprache im Lichte der aktuellen VfGH-Judikatur (VfGH
15.06.2018, G 77/2018-9).

Sprache spiegelt nicht nur gesellschaftliche Verhiltnisse wider, sie prigt auch das Bewusstsein: Werden
nicht alle Geschlechter in der Sprache verwendet, so werden sie aus dem Denken ausgeschlossen. Im
Gesetzestext und iiberall dort, wo alle Geschlechter angesprochen und mitgemeint sind, sollen sie daher
auch erwahnt werden.

Das GTelG2012 in der geltenden Fassung verwendet die verkiirzte Paarform (,,ELGA-
Teilnehmer/innen®, ,der ELGA-Teilnechmer/die ELGA-Teilnehmerin), wovon aber ausschlieBlich
Mainner und Frauen umfasst sind und die keinen Platz fiir intergeschlechtliche oder nicht-bindre
Menschen mit einer alternativen Geschlechtsidentitit 1dsst. Von gendergerechten Formulieren werden
aber alle Personen gleichermaflen angesprochen, egal, ob sie ménnlich, weiblich, divers, inter oder offen
sind oder ob sie auf die Angabe eines Geschlechts verzichten. Aus diesem Grund soll mit den
vorgeschlagenen Anderungen soweit moglich nunmehr ein Gender-Doppelpunkt verwendet werden: Der
Doppelpunkt im Wortinneren ermdglicht Formulierungen abseits ménnlicher und weiblicher
Geschlechtszuschreibungen; damit werden all jene Menschen sprachlich miteinbezogen, die sich nicht in
der bindren Geschlechterordnung verorten lassen (mochten), und die Vielfalt der Geschlechter wird
dargestellt. Der Gender-Doppelpunkt ermdglicht zudem ein groBtmogliches Mall an Barrierefreiheit im
Sinne des § 6 Abs. 5 des Bundes-Behindertengleichstellungsgesetzes, BGBI. I Nr. 82/2005, insbesondere
bei der Verwendung von assistiver Technologie wie zum Beispiel Screenreadern.

Dort, wo der Gender-Doppelpunkt aus sprachlichen Griinden nicht moglich ist (,»Arzte und Arztinnen*
statt ,,Arzt:innen‘), soll die Schreibweise vereinheitlicht werden.

Das Wort ,,Gesundheitsdiensteanbieter soll bewusst nicht gegendert werden, da es sich dabei nicht
notwendigerweise um natiirliche Personen handelt, sondern dieser Begriff zum Beispiel auch
Krankenanstalten und Pflegeeinrichtungen umfasst (vgl. die Anlage 1 der
Gesundheitstelematikverordnung 2013 [GTelV 2013], BGBI. I Nr. 506/2013). Aus demselben Grund
sollen auch Begriffe wie ,,Verantwortlicher und ,,Auftragsverarbeiter nicht gendersensibel verfasst
werden. Ebenfalls nicht angepasst werden soll etwa der Titel der Richtlinie 2011/24/EU, weil dieser nicht
willkdirlich verdndert werden darf.

Zu Z 1 und 5 bis 8 (Inhaltsverzeichnis zu § 12a, § 24¢g bis § 24i und § 28 bis § 28¢), Z 9 (§ 1 Abs. 1),
715 (§ 2 Z 9 lit. a sublit. dd), Z 17 (§ 2 Z 9 lit. e), Z 47 und 50 (§ 13 Abs. 2, 13 Abs. 37Z6), Z 68 (§ 15
Abs. 2), Z. 86 und 87 (§ 20 Abs. 1 bis 3), Z 100 (§ 24 Abs. 2), Z 103 (§ 24a Abs. 2 Z 1 lit. ¢), Z 107 bis
109 (24d Abs. 1 sowie Abs. 1 Z 5 und Abs. 2), Z 113 (§ 24f Abs. 6), Z 122 (§ 28 Abs.1 Z 1), Z 118
und 119 (§ 27 Abs. 1 bis 4 und Abs. 6) und Z 131 (§ 27 Abs. 7 bis 9):

Sofern im Folgenden nicht ndher erldutert, handelt es sich bei den vorgeschlagenen Anderungen um
redaktionelle Anderungen sowie um Anpassungen von Verweisen, was insbesondere aufgrund der
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Neugestaltung der § 24¢, § 24e und § 28 und der Einfigung der § 24h, § 24i und § 28a bis § 28c
notwendig wurde.

ZuZ21(§2Z12) und Z 67 (§ 15 Abs. 1):

Die Definition von ,,ELGA-Teilnehmer:innen“ (§ 2 Z 12) verweist in der geltenden Fassung auf die
Teilnahmevoraussetzungen in § 15. Aus Griinden der besseren Verstdndlichkeit sollen diese
Teilnahmevoraussetzungen in die Begriffsbestimmung aufgenommen werden und § 15 Abs. 1 soll
entfallen. Es kommt zu keiner inhaltlichen Anderung.

Zu724§27Z19):
Siehe die Erlauterungen zu Z 110 (§ 24e Abs. 6).
Zu 732 (§ 6 Abs.1Z2):

Die GTelV 2013, auf die § 6 Abs. 1 Z 2 lit. b in der geltenden Fassung verweist, bestimmt in ihrem § 4,
dass die in der Anlage 2 der GTelV 2013 angefiihrten Algorithmen jedenfalls die Voraussetzungen des
§ 6 GTelG 2012 erfiillen. Da die GTelV 2013 seit ihrem Inkrafttreten nicht novelliert wurde, entsprechen
die in der Anlage 2 angefiihrten Algorithmen nicht mehr dem Stand der Technik.

Bei der Priifung des Anderungsbedarfs wurde die Einhaltung von internationalen Standards (dem Stand
der Technik) als ausreichend angesehen. Durch die vorgeschlagene Anderung in § 6 Abs. 1 Z 2 soll sohin
sichergestellt werden, dass diese internationalen Standards eingehalten und gleichsam nicht unterschritten
werden. Aufgrund der Anderung des § 6 Abs. 1 Z 2 ist die Verordnungsermichtigung in § 28 Abs. 1 Z 2
obsolet, weshalb sie im neu gefassten § 28 nicht mehr enthalten ist.

Die Anderung der GTelV 2013 ist avisiert.
Zu 7 44 (§ 12a) und Z 98 (§ 23):

Das Offentliche Gesundheitsportal Osterreich (www.gesundheit.gv.at) ist den meisten in Osterreich
lebenden Menschen im Laufe der COVID-19-Pandemie wohl bekannt geworden, denn dariiber lasst sich
einerseits auf ELGA und den elmpfpass, andererseits auch auf die Test-, Genesungs- oder Impfzertifikate
im Rahmen des Griinen Passes zugreifen.

Die letzten Monate haben gezeigt, dass es fiir viele Personen schwierig ist, den entsprechenden Einstieg
zu diesen Anwendungen zu finden, zumal beim Suchwort ,,ELGA* der erste Treffer in diversen
Suchmaschinen nicht zum Gesundheitsportal, sondern zur Website der ELGA GmbH fiihrt. Aus diesem
Grund soll der Einstieg in diese Anwendungen durch eine eigene Landingpage vereinfacht werden; der
Zugang soll zudem nicht nur iiber das Gesundheitsportal, sondern etwa auch iiber
www.sozialversicherung.at oder {iber die Gesundheitsseiten der Bundesldnder erfolgen konnen, sofern
diese Portale eine eindeutige Identifizierung via Handysignatur/Biirgerkarte oder ID Austria sicherstellen.

Da § 23 Abs. 2 in der geltenden Fassung vorsieht, dass (nur) das Gesundheitsportal das Zugangsportal zu
ELGA ist, sind die vorgeschlagenen Anderungen notwendig.

Abgesehen von der Bereitstellung des Zugangs zu ELGA, dem elmpfpass, dem eHVD-Webservice (vgl.
§ 10 Abs.7) sowie den Zertifikaten gemil §4b Abs.1 in Verbindung mit Abs.7 Z3 des
Epidemiegesetz 1950 (EpiG), BGBI. Nr. 186/1950, ist das Ziel des offentlichen Gesundheitsportals,
qualitdtsgesicherte, objektive und allgemein zugingliche gesundheitsbezogene Informationen und Dienste
bereitzustellen.

Gesundheitsbezogene Informationen zdhlen zu den am hdufigsten nachgefragten Inhalten im Internet.
Suchmaschinen und spezialisierte Websites bieten eine Fiille an Informationen, die es nicht immer leicht
machen, die wichtigen und richtigen zu finden. Ebenso ist es fir Nutzer:innen von
Gesundheitsinformationen oft nicht erkennbar, dass ihr Verhalten oder ihre Entscheidungen durch nicht
transparente Motive von dem:der Anbieter:in in eine bestimmte Richtung beeinflusst werden sollen. Die
manchmal unzureichende inhaltliche Qualitdt von Informationen und Diensten kann daher dazu beitragen,
dass Nutzer:innen daraus unzutreffende Schlussfolgerungen ziehen, zu unwirksamen oder gefahrlichen
Selbsttherapien oder zum Unterlassen der notwendigen Konsultation einer medizinischen Fachkraft
verleitet werden.

Die vom Gesundheitsportal angebotenen Informationen werden nach einem strengen
Qualitétssicherungsprozess erstellt. Die daflir von dem:der fiir das Gesundheitswesen zustdndigen
Bundesminister:in festgelegten Qualitétskriterien gehen iiber Richtigkeit, Vollstindigkeit, Objektivitit
und Aktualitdt der Informationen hinaus. Sie enthalten auch vertrauensbildende Mafinahmen, etwa in
Bezug auf die rechtliche und Okonomische Transparenz (zum Beispiel Finanzierung) von
Informationsangeboten oder die Beschreibung des Prozesses der Erstellung der Informationen.
Grundlagen dafiir sind die Empfehlungen der Europdischen Union und jene Kriterien, die von
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international anerkannten Organisationen fiir die Zertifizierung und Vergabe von Giitesiegeln fiir
gesundheitsbezogene Webangebote verwendet werden. Die Informationen und Dienste (Services) werden
dariiber hinaus kostenlos und ohne technische, alters- oder geschlechtsspezifische Einschriankung zur
Verfiigung gestellt.

Das Angebot des Gesundheitsportals umfasst unter anderem

- Informationen iiber einen gesunden Lebensstil und {iber Krankheiten in den Bereichen ,,Gesund
leben und ,,Krankheiten®,

- die detaillierte Beschreibung verschiedener Diagnosemethoden (inklusive Labordiagnostik) im
Bereich ,,Diagnose & Labor*,

- die Vorstellung verschiedener Gesundheitsleistungen und der Leistungsangebote verschiedener
Gesundheitsberufe und -einrichtungen sowie die Darstellung der Organisation und der Strukturen
des osterreichischen Gesundheitswesens in den Bereichen ,,Gesundheitsleistungen® und ,,Services®,

- Informationen fiir Expert:inn:en und Spezialist:inn:en, die im Gesundheitsbereich oder in einem
Gesundheitsberuf titig sind, im Bereich ,,Professional sowie

- Informationen zu ELGA und zum elmpfpass.

Als Malinahme des offentlichen Gesundheitswesens wird das Gesundheitsportal ausschlieSlich aus
offentlichen Mitteln finanziert; dies betrifft sowohl die redaktionellen Arbeiten als auch den technischen
Betrieb. Die finanzielle und inhaltliche Unabhéngigkeit des Gesundheitsportals wird dadurch abgesichert,
dass Sponsoring, indirekte finanzielle Unterstiitzungen und jegliche Art von Werbung grundsitzlich
unzulassig sind.

Das Gesundheitsportal steht also in keinem notwendigen Zusammenhang mit ELGA, weshalb es aus dem
4. Abschnitt herausgeldst und nunmehr als § 12a im 3. Abschnitt (,,Informationsmanagement™) geregelt
werden soll. Wie bisher (sowohl rechtlich als auch technisch) vorgesehen, soll tiber das Gesundheitsportal
— unter den Voraussetzungen des § 23 Abs. 2 — aber weiterhin der Zugriff auf ELGA und eHealth-
Anwendungen moglich sein kdnnen.

Im 4. Abschnitt geregelt bleiben soll weiterhin das Zugangsportal (§ 23), jedoch nunmehr ohne
Bezugnahme auf das Offentliche Gesundheitsportal Osterreichs, wodurch das einleitend dargestellte
Vorhaben, den Zugang zu ELGA, den elmpfpass und anderen gesundheitsbezogenen Diensten iiber
mehrere Wege zu ermoglichen, verwirklicht werden soll.

Das Zugangsportal zu ELGA bzw. dem elmpfpass muss Funktionen zur Wahrung der
Teilnehmer:innenrechte gemal §§ 15 und 16 bzw. der Rechte gemil § 24e anbieten.

Der geltende § 23 Abs. 3 sieht vor, dass ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter {iber das Zugangsportal auf
die ELGA-Gesundheitsdaten von ELGA-Teilnehmer:inne:n nur unter Einhaltung der Bestimmungen des
GTelG 2012 zugreifen diirfen. Dieser Passus ist in der vorgeschlagenen Bestimmung nicht mehr
enthalten, da ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter — entgegen der urspriinglichen Intention — nicht iiber das
Zugangsportal, sondern iiber ihre spezielle Software auf ELGA zugreifen. Der Passus kann daher
entfallen.

Zu Z. 59 (§ 14 Abs. 2a):

Mit § 14 Abs. 2a in der geltenden Fassung wurde in Ankniipfung an § 173 des Allgemeinen Biirgerlichen
Gesetzbuchs (ABGB), JGS Nr.946/1811, eine Zweifelsregelungen zur Rechtssicherheit der
Gesundheitsdiensteanbieter geschaffen, wonach die Ausiibung der ELGA-Teilnehmer:innenrechte bei
dem:der miindigen Minderjahrigen liegt.

Da sich aus dem Wortlaut des geltenden § 14 Abs. 2a (im Gegensatz zum geltenden § 24e Abs. 2) nicht
eindeutig erschlief3t, dass es sich um eine Zweifelsregelung handelt und der Anschein erweckt wird, die
Wahrnehmung der ELGA-Teilnehmer:innenrechte stiinde in jedem Fall ausschlieBlich dem:der
Minderjédhrigen ab Vollendung des 14. Lebensjahres zu, soll die Bestimmung angepasst werden:

Art. 8 DSGVO stellt eine wichtige Bestimmung im Kontext des datenschutzrechtlichen
Minderjahrigenschutzes dar, stellt jedoch nur auf die Einwilligung von Kindern bei einem Angebot von
Diensten der Informationsgesellschaft, das einem Kind direkt gemacht wird, ab. Eine dariiber
hinausgehende Regelung — etwa in Bezug auf die Wahrnehmung von Betroffenenrechten — fehlt
allerdings.

Nacht Ansicht der Art. 29-Datenschutzgruppe bendtigen Kinder fiir die Ausiibung ihrer Rechte
grofitenteils eine gesetzliche Vertretung, was jedoch nicht bedeutet, dass die Stellung von einem:einer
Vertreter:in absolute oder bedingungslose Prioritdt gegeniiber der Stellung des Kindes genielit, denn der
Grundsatz des Kindeswohls kann den Kindern allenfalls Datenschutzrechte verleihen, die gegeniiber den
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Wiinschen ihrer Vertreter:innen Vorrang haben. Da sich die kindliche Personlichkeit noch in Entwicklung
befindet, muss sich die Ausiibung der Rechte eines Kindes an den Stand seiner korperlichen und geistigen
Entwicklung orientieren. Dieser Prozess wird zwar in den Rechtssystemen der Mitgliedstaaten
unterschiedlich gehandhabt, doch sollen Kinder in jeder Gesellschaft entsprechend ihrem Reifegrad
behandelt werden (vgl. Art. 29-Datenschutzgruppe, Arbeitspapier 1/2008 zum Schutz der
personenbezogenen Daten von Kindern [Allgemeine Leitlinien und Anwendungsfall Schulen], WP 147,
00483/08/DE, 5 1).

GemilB § 24 Abs. 2 ABGB ist entscheidungsfahig, wer die Bedeutung und die Folgen seines Handelns im
jeweiligen Zusammenhang verstehen, seinen Willen danach bestimmen und sich entsprechend verhalten
kann. Dies wird im Zweifel bei Volljahrigen vermutet. Gemil § 173 Abs.1 ABGB kann das
entscheidungsfihige Kind nur selbst Einwilligungen in medizinische Behandlungen erteilen; im Zweifel
wird das Vorliegen dieser Entscheidungsfahigkeit bei miindigen Minderjahrigen vermutet.

Nachdem ein:e miindige:r Minderjahrige:r geméf § 173 Abs. | ABGB selbst iiber die Einwilligung in
medizinische Behandlungen entscheiden darf, scheint es angebracht, die Wahrnehmung der ELGA-
Teilnehmer:innenrechte daran anzukniipfen. Dies betrifft einerseits die Frage der Entscheidung iiber die
Teilnahme an ELGA (zur Giénze, partiell oder gar nicht), andererseits aber zum Beispiel auch die
Wahrnehmung des Auskunftsrechts der in ELGA gespeicherten ELGA-Gesundheitsdaten.

Gerade im Hinblick auf das Auskunftsrecht ist zur Beurteilung, ob das Recht auf Privatsphére des Kindes
hoher anzusetzen ist als das Auskunftsrecht eines:einer Vertreter:in, eine sorgfiltige Interessenabwégung
vorzunehmen, bei der dem Kindeswohl eine besondere Bedeutung zukommt (vgl. Art. 29-
Datenschutzgruppe, WP 147, 11). Eine fehlende korrespondierende Regelung im GTelG 2012 zu § 173
Abs. 1 ABGB konnte dazu fiihren, dass ein:e Minderjdhrige:r zwar (ohne Wissen seiner:ihrer gesetzlichen
Vertreter:innen) in eine medizinische Behandlung einwilligt, diese medizinische Behandlung tiber das
Auskunftsrecht jedoch offen gelegt wiirde.

Zu Z 65 (§ 14 Abs. 4):

Die Bestimmung entspricht in der geltenden Fassung nahezu wortwortlich dem § 6 Abs. I DSG. Aus
Griinden der Transparenz soll nunmehr auf das Datengeheimnis gemif3 § 6 DSG verwiesen werden.

Zu Z 66 (§ 14 Abs. 5):

Die Anordnung, dass die aufgrund des 4. Abschnitts des GTelG 2012 vorzunehmenden
Datenverarbeitungen die Voraussetzungen des Art.35 Abs. 10 DSGVO fiir einen Entfall einer
Datenschutz-Folgenabschdtzung erfiillen, steht im Spannungsverhéltnis zum Transformationsverbot
unmittelbar anwendbaren Unionsrecht, weshalb sie entfallen soll.

Die Datenschutz-Folgenabschitzung fiir ELGA wurde bereits in ErIRV 1457 BlgNR XXV. GP, 20 ff
vorweggenommen. Die ELGA-Gesundheitsdiensteanbicter werden iiber die Vorwegnahme der
Datenschutz-Folgenabschdtzung gemél Art. 35 Abs. 10 DSGVO in geeigneter Weise informiert.

Zu Z 70 (§ 16 Abs. 1):

Die Einschrinkung, dass sich ELGA-Teilnehmer:innen nur schriftlich an die ELGA-Ombudsstelle
wenden konnen, ist hinsichtlich der Wahrnehmung der Betroffenenrechte nicht DSGVO-konform. Da
gemil Art. 23 Abs. 1 DSGVO keine Rechtfertigung fiir diese Einschrankung besteht, soll sie durch die
vorgeschlagene Anderung entfallen.

Zu Z 74 (§ 17 Abs. 2):

Neben redaktioneller Anpassungen soll mit der vorgeschlagenen Bestimmung auch der Satz entfallen,
dass die Zusténdigkeiten der Datenschutzbehdrde von dieser Bestimmung, ndmlich den Aufgaben der
ELGA-Ombudsstelle, unberiihrt bleiben. Dieser Satz soll entfallen, da sich Zustdndigkeit, Aufgaben und
Befugnisse der Datenschutzbehdrde aus dem 2. Abschnitt des 6. Kapitels der DSGVO sowie aus § 21 und
§ 22 DSG ergeben, diese in keiner Weise mit den Aufgaben der ELGA-Ombudsstelle vergleichbar sind
und der Satz sohin iiber keinen erhohten Informationswert verfiigt. Eine inhaltliche Anderung zur
bisherigen Rechtslage ergibt sich daraus nicht.

Zu Z 81 (§ 18 Abs. 4 Z 5):

Fiir die Uberpriifung der eindeutigen Identitit von ELGA-Teilnehmer:innen via Patient:inn:enindex
standen vor Einfiihrung des elmpfpasses bereits vier Moglichkeiten zur Verfiigung (vgl. § 18 Abs. 4 Z 1
bis 4), wobei das Stecken der e-card zwar nicht die einzige Moglichkeit, aber die am praxisrelevantesten
ist. Die COVID-19-Pandemie machte es erforderlich, eine weitere Moglichkeit zur Uberpriifung der
eindeutigen Identitdt zu schaffen, weshalb mit dem Bundesgesetz BGBI. I Nr. 115/2020 die — auf die
Identifizierung im Rahmen des elmpfpasses eingeschrinkte — Moglichkeit geschaffen wurde, die

www.parlament.gv.at

5von 48



6 von 48

260/ME XXVII. GP - Ministeriaentwurf - Erlauterungen
6 von 48

Biirger:innen durch Auslesen von Daten der e-card oder eines amtlichen Lichtbildausweises im Format
ID-1 mittels geeigneter Technologie eindeutig zu identifizieren.

Da bislang nur die Identifizierung via e-card technisch umgesetzt wurde, die aktuellen Entwicklungen auf
europdischer Ebene (insbesondere, aber nicht ausschlieBlich im Zusammenhang mit den Impfzertifikaten)
aber zeigen, dass fir EU-Ausldnder:innen eine weitere niederschwellige Identifizierungsmoglichkeit
aulerhalb des e-card-Systems notwendig ist, soll die Bestimmung mit der gegenstindlichen Novelle
entsprechend angepasst werden.

Die Einschrankung auf den elmpfpass soll insoweit entfallen, als diese Art der eindeutigen Identifizierung
auch fiir nicht-6sterreichische Staatsangehérige, die nicht in Osterreich krankenversichert sind und bei
denen eine Identitatspriifung nach Z 1 oder 2 aufgrund fehlender rechtlicher Voraussetzungen nicht
moglich oder zumutbar ist, méglich sein soll.

Hintergrund fiir die vorgeschlagene Anderung sind Entwicklungen auf EU-Ebene, insbesondere im
Zusammenhang mit dem Projekt ,MyHealth@EU®“ und die damit verbundene Umsetzung der
ePrescription. in Osterreich (siehe https://ec.europa.eu/health/ehealth/electronic_crossborder health
services_en): Denn fiir die Anbindung der ELGA an die européische Infrastruktur von MyHealth@EU ist
es notwendig, zusdtzliche und niederschwellige Moglichkeiten zur Patient:inn:enidentifikation anhand
von demographischen Daten zu schaffen. Dies gilt insbesondere fiir den in Osterreich initial
umzusetzenden Service ePrescription, aber ebenso auch fiir alle kiinftigen, grenziiberschreitenden
Services von MyHealth@EU. Diese Notwendigkeit ergibt sich aus zweierlei Griinden: Befinden sich zum
einen oOsterreichische Biirger:innen im EU-Ausland, sind dort keine Lesegerdte zum elektronischen
Auslesen ihrer e-card vorhanden, zugleich aber wird auch die EU-weite Unterstiitzung des E-ID als Mittel
der Patient:inn:enidentifikation noch lédngere Zeit in Anspruch nehmen. Denn wihrend die EU zwar eine
moglichst breite Nutzung sowie Integration des E-ID anstrebt, ist dennoch immer noch nicht absehbar,
wann diese Losung in der EU fldchendeckend fiir grenziiberschreitende Gesundheitsdienstleistungen
genutzt werden kann. Um jedoch die erforderliche Kontinuitdt der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung dennoch sicherzustellen, muss daher im Ausland die Patient:inn:enidentifikation
anhand eines amtlichen Lichtbildausweises erfolgen.

Zum anderen besitzen in Osterreich aufhiltige EU-Auslinder:innen oftmals keine e-card, insbesondere
dann nicht, wenn diese sich nur voriibergehend, etwa aus Griinden des Tourismus oder Transits, in
Osterreich aufhalten. Auch hat bisher kein einziger EU-Mitgliedstaat den E-ID zur grenziibergreifenden
Patient:inn:enidentifikation in MyHealth@EU integriert. Wenn daher eine medizinische Versorgung von
EU-Auslinder:innen in  Osterreich erfolgt, muss zum grenziiberschreitenden ~Abruf ihrer
Gesundheitsdaten ebenfalls auf amtliche Lichtbildausweise als Mittel der Patient:inn:enidentifikation
zuriickgegriffen werden.

Durch die vorgeschlagene Anderung soll die Klarstellung erfolgen, dass die Daten nicht nur ausgelesen
(z. B. mittels Near Field Communication), sondern auch abgelesen (das heiflit gescannt) werden diirfen,
wobei das Ablesen auch das Abtippen der erforderlichen Daten umfasst. Aulerdem soll durch die
vorgeschlagene Anderung der Kreis der zur eindeutigen Identifizierung heranzuziehenden Dokumente
vergrofert werden:

Beibehalten werden soll das Aus- bzw. Ablesen von Daten, ndmlich Sozialversicherungsnummer und
Name, der e-card; dies wurde bereits technisch umgesetzt und stellt insbesondere auf Impfstralen eine
niederschwellige Moglichkeit der eindeutigen Identifizierung dar (lit. a).

Beibehalten wurde ebenso die Identifizierungsmdglichkeiten des Aus- oder Ablesens von Daten eines
amtlichen Lichtbildausweises (lit. b). In Ermangelung einer allgemein giiltigen Definition des amtlichen
Lichtbildausweises, auf die man verweisen kdnnte, orientiert sich die Definition in der vorgeschlagenen
(wie auch in der geltenden) Bestimmung an jener in § 6 Abs.2 Z 1 Finanzmarkt-Geldwischegesetz
(FMGwG), BGBLI1 Nr.118/2016, jedoch soll durch die vorgeschlagene Anderung von der
Erforderlichkeit der Nennung des Geschlechtes am Ausweis sowie die Einschrinkung auf das
Scheckkartenformat (Format ID-1) abgesehen werden. Hintergrund dieser Anderung ist, dass in
Osterreich von der geltenden Definition nur der Personalausweis sowie der Identititsausweis (§ 35a des
Sicherheitspolizeigesetzes [SPG], BGBI. Nr. 566/1991 in der Fassung BGBI. Nr. 662/1992) umfasst sind
und man nicht davon ausgehen kann, dass alle in Osterreich lebenden Menschen diese Ausweise besitzen.
Ebenso wenig ist bekannt, ob und welche Ausweise von Personen, die Staatsangehorige einer
Vertragspartei des Abkommens {iber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, diese Definition erfiillen
und diese Personen darum via Patient:inn:enindex identifiziert werden kdnnen.

Durch die nunmehrige Authebung der genannten Einschrankungen soll sichergestellt werden, dass neben
dem Reisepass auch Dokumente von inlédndischen Personen und Personen, die Staatsangehdrige einer
Vertragspartei des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, die von einer staatlichen
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Behorde ausgestellt wurden, die mit einem nicht austauschbaren erkennbaren Kopfbild der betreffenden
Person versehen sind, und den Namen, das Geburtsdatum und die Unterschrift der Person sowie die
ausstellende Behorde enthalten, zur Identifizierung via Patient:inn:enindex herangezogen werden konnen,
sohin etwa auch der Fiihrerschein oder Dienstausweise der Republik Osterreich.

In Ubereinstimmung mit § 3 Abs. 2 der Erginzungsregisterverordnung 2022, BGBI. II Nr. 241/2022, soll
fiir Personen, die nicht Staatsangehorige einer Vertragspartei des Abkommens liber den Europiischen
Wirtschaftsraum sind, zur eindeutigen Identifizierung via Patient:inn:enindex jedenfalls ein giiltiges
Reisedokument herangezogen werden miissen (lit. ¢).

Durch die Nennung, welche Daten aus- und abgelesen werden diirfen, wird klargestellt, dass nur jene
Daten verarbeitet werden diirfen, die zur eindeutigen Identifizierung der betroffenen Person (das heilit zur
Berechnung des bPK-GH) erforderlich sind. Die Nennung der dariiber hinausgehenden Daten in der
vorgeschlagenen lit. b (wie auch in der geltenden Bestimmung) sind Teil der Definition des amtlichen
Lichtbildausweises, was jedoch nicht bedeutet, dass diese Daten zur eindeutigen Identifizierung via
Patient:inn:enindex verarbeitet werden (dies wire aufgrund des Datenminimierungsgrundsatzes gemaf
Art.5 Abs. 1 lit. c DSGVO ohnehin unzuldssig). Dies hat naturgemdB auch zur Folge, dass die
Verarbeitung der Ausweisnummer zur Identifizierung via Patient:inn:enindex nicht zuldssig ist.

Zu Z 102 (§ 24a Abs. 1 Z 4):

§ 18 ermoglicht die Uberpriifung der eindeutigen Identitit natiirlicher Personen im Rahmen von ELGA
oder anderen eHealth-Anwendungen und regelt in seinem Abs. 4, wie diese Uberpriifung zu erfolgen hat.
Da die eindeutige Identifikation durch Abfrage des Patient:inn:enindex ohnehin sinngemif in jeder Form
des § 18 Abs.4 zu erfolgen hat, soll die Bestimmung aus Griinden der Transparenz entsprechend
angepasst werden.

Zu 7,106 (§ 24c¢):

Die Datenschutzbehdrde sprach in ihrem bereits oben zitierten Bescheid die Warnung aus, dass die
widerspriichlichen Ausfithrungen zur Verantwortlicheneigenschaft in § 24c Abs. 1, 3 und 3a in der
geltenden Fassung nicht mit dem Grundsatz der Transparenz nach Art. 5 Abs. 1 lit.a DSGVO und
letztlich mit der zu Art. 8 der EU-Grundrechtscharta, ABI. Nr.C 346 vom 18.12.2000 S.1 (im
Folgenden: EU-GRC) ergangenen Rechtsprechung des EuGH im Hinblick auf den Prézisionsgrad einer
Eingriffsnorm in Einklang zu bringen sind. Im Ergebnis sei aus dem Normtext nicht zweifelsfrei zu
entnehmen, wer Verantwortlicher bzw. Auftragsverarbeiter fiir welche Datenverarbeitung ist. Dies
widerspriche Art. 5 Abs. 1 lit. a DSGVO.

In Umsetzung dieser Kritik wurde die gemeinsame Verantwortlichkeit gemdf3 Art. 26 DSGVO in Abs. 1
entsprechend einem Informationsverbundsystem im Sinne des §4 Z 13 Datenschutzgesetz 2000
(DSG 2000), BGBIL.I Nr.165/1999, in der Fassung vor Inkrafttreten des Datenschutz-
Anpassungsgesetzes 2018, BGBIL. I Nr. 120/2017, ausgestaltet: Die an den Datenverarbeitungen im
Zusammenhang mit dem zentralen Impfregister beteiligten Akteure sind gemeinsame Verantwortliche
geméil Art. 4 Z 7 in Verbindung mit Art. 26 DSGVO.

Zur datenschutzrechtlichen Rolle der selbsteintragenden Biirger:innen sowie deren Vertreter:innen siche
die Erlduterungen zu Z 110 (§ 24e).

Aufgrund der inhaltlichen Anderungen in § 24c wurde auch eine Umstrukturierung notwendig, die
gleichzeitig zu einer besseren Verstiandlichkeit und damit zu einer hoheren Transparenz der Eingriffsnorm
fiihren soll.

§ 24c Abs. 2 in der geltenden Fassung soll zur besseren Verstindlichkeit in drei Absétze geteilt werden:

Abs. 2 regelt die Verpflichtung, dass Gesundheitsdiensteanbieter, die Impfungen durchfiihren, die in den
Z 1 bis 4 genannten Angaben im zentralen Impfregister zu speichern haben.

Die ersten Monate des Pilotbetriebs haben gezeigt, dass es in der Praxis Schwierigkeiten bei der
Beurteilung gibt, wer die Speicherung im zentralen Impfregister durchzufiihren hat, da Arzte und
Arztinnen die Durchfiihrung einer Impfung auch delegieren konnen. Durch die vorgeschlagene Anderung
wird klargestellt, dass die Speicherpflicht jenen Gesundheitsdiensteanbieter trifft, der die berufsrechtliche
Verantwortung flir die Impfung trdgt. Davon unbeschadet sind berufsrechtliche Regelungen, wonach der
Gesundheitsdiensteanbieter auch die Dokumentation der Impfung delegieren kann.

Die Aufzdhlung der zu speichernden Angaben entspricht nahezu unverdndert Abs. 2 Z 2 in der geltenden
Fassung (sieche bereits umfassend ErlRV 232 BlgNR XXVII. GP, 16 ff sowie die sich in der Anlage 2
befindliche Datenschutz-Folgenabschétzung).

www.parlament.gv.at

7von 48



8von 48

260/ME XXVII. GP - Ministeriaentwurf - Erlauterungen
8 von 48

Die vorgeschlagene Anderung der aufgezihlten Angaben bezieht sich auf eine Erginzung der Angaben
zum impfenden bzw. speichernden Gesundheitsdiensteanbicter um das Impfsetting.

Beim Impfsetting handelt es sich um die Information, ob ein:e Biirger:in beispielsweise in einer
Impfstralle, bei einem niedergelassenen Arzt oder in einem Krankenhaus geimpft wurde. Diese Angabe
ist flir statistische Auswertungen notwendig (siehe ausfiihrlich die Erlduterungen zu Z 127 [§ 28b Abs. 2
Z 8)).

Der Datenschutzrat wies in seinen Stellungnahmen (zuletzt in der zur Regierungsvorlage zum
Bundesgesetz, mit dem das Gesundheitstelematikgesetz 2012 geéndert wird, vom 16.Juli 2020)
wiederholt auf seine ablehnende Haltung zur Verwendung der Sozialversicherungsnummer fiir Bereiche,
die nicht der Ingerenz der Sozialversicherung unterliegen — quasi als ,,Personenkennzeichen® — hin: Die
Verwendung der Sozialversicherungsnummer als universelles ,,Personenkennzeichen* widersprache der
E-Government-Strategie des Bundes, weshalb stattdessen das bereichsspezifische Personenkennzeichen
(bPK) verwendet werden solle.

Trotz den Ausfiihrungen des Datenschutzrates enthélt die vorliegende Aufzihlung der zu speichernden
Angaben weiterhin die Sozialversicherungsnummer; hierzu wird allerdings klargesellt, dass die
Sozialversicherungsnummer im Kontext des elmpfpasses — obwohl es sich um eine Angabe zum:zur
Biirger:in handelt — nicht als Personenidentifikator verarbeitet wird, sondern im Rahmen der Abrechnung
von Impfprogrammen. Der Bereich, in dem die Sozialversicherungsnummer verarbeitet wird, unterliegt
also der Ingerenz der Sozialversicherung, weshalb diese Verarbeitung nicht der E-Government-Strategie
des Bundes widerspricht.

Zur Erfiillung der Dokumentationspflicht siche bereits ErIRV 232 BlgNR XXVII. GP, 18.

Da es sich bei Laboren in der Regel nicht um Gesundheitsdiensteanbieter, die Impfungen durchfiihren,
handelt, soll zum Erhalt der Rechtsgrundlage fiir die Speicherung von Antikdrperbestimmungen durch
drztlich gefiihrte medizinisch-diagnostisches Labore (Abs. 4 Z 2) in Abs. 3 explizit normiert werden, dass
Gesundheitsdiensteanbieter, die Antikorpertests auswerten, diese Antikorperbestimmungen sowie die
Angaben gemill Abs. 2 Z 3 und 4, sofern diese dem Gesundheitsdiensteanbieter zur Verfiigung stehen, im
zentralen Impfregister zu speichern haben.

Impfrelevante Vorerkrankungen und besondere Impfindikationen sind einem Labor in der Regel nicht
bekannt, aber es soll dennoch die Rechtsgrundlage fiir die Speicherung vorhanden sein, wenn diese Daten
bekannt sind. Ein Beispiel, welches Datum in der Regel nie zur Verfligung stehen wird fiir ein Labor, das
nicht impft, sondern Antikdrper eintragt, ist das ,,Impfsetting*.

Der vorgeschlagene Abs.4 Z1 stellt nunmehr eine Konkretisierung dar, welche
Gesundheitsdiensteanbieter zur Speicherung der Angaben gemif Abs. 2 verpflichtet sind, wobei hier
festzuhalten ist, dass es durch die Speicherverpflichtung zu keiner Erweiterung der Berufsrechte kommt:
Nur jene Gesundheitsdiensteanbieter, die berufsrechtlich auch Impfungen verabreichen diirfen, werden
zur Speicherung von Impfungen verpflichtet.

Die Aufzéhlung der speicherverpflichtenden Gesundheitsdiensteanbieter soll durch die vorgeschlagene
Anderung gestrafft werden: Die Rollen fiir Personen werden fast zur Giinze im vorgeschlagenen Abs. 4
Z 1 abgebildet, die Rollen fiir Organisationen sollen in der bisherigen Form zur Génze entfallen.
Amtsirzte und Amtsdrztinnen waren bisher unter der Rolle ,,Offentlicher Gesundheitsdienst zu
subsumieren; aufgrund des Entfalls der Organisationsrollen war es notwendig, sie gesondert in Abs. 4 Z 1
aufzunehmen. Die Aufnahme der diplomierten Gesundheits- und Krankenpfleger:innen in die Aufzédhlung
der Speicherverpflichteten ist notwendig, weil im Fall der schriftlichen Anordnung geméf § 49 Abs. 3 des
Arztegesetzes 1998 (ArzteG 1998), BGBI. 1 Nr. 169/1998, der eigenverantwortlichen Verabreichung
einer Impfung an eine:n diplomierte:n Gesundheits- und Krankenpfleger:in diese:r sowohl die Anordnung
als auch die Durchfilhrung zu dokumentieren hat (vgl. § 15 Abs.2 des Gesundheits- und
Krankenpflegegesetzes [GuKG], BGBI. I Nr. 108/1997). Fachérzte und Fachérztinnen fiir Zahn-, Mund-
und Kieferheilkunde sind keine Arzte und Arztinnen im Sinne des ArzteG 1998, sondern Angehérige des
zahnérztlichen Berufs gemiB Zahnirztegesetz (ZAG), BGBI. I Nr. 126/2005, in deren Titigkeitsbereich
nicht die Verabreichung von Impfungen fallt. Sollten Fachérzte und Fachérztinnen fiir Zahn-, Mund- und
Kieferheilkunde auch z. B. als Allgemeinmediziner:innen in der Arzteliste eingetragen sein, sind sie als
solche und nicht als Fachidrzte und Fachérztinnen fiir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde zur
Verabreichung von Impfungen berechtigt, weshalb sie aus § 24¢ zu streichen sind.

Der vorgeschlagene Abs. 5 gibt inhaltlich unveréndert Abs. 4 und 4a und der vorgeschlagene Abs. 7 den
Abs. 7 in der geltenden Fassung wider.
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Die ersten Monate des Pilotbetriebs haben gezeigt, dass Gesundheitsdiensteanbieter die impfrelevanten
Vorerkrankungen nicht oder nur selten im zentralen Impfregister speichern. Diese Information ist jedoch
essentiell fiir die Berechnung der entsprechende Impferinnerungen:

Das Durchmachen von gewissen Viruserkrankungen, wie beispielsweise Hepatitis A, FSME, Masern oder
Varizellen, verursacht eine lebenslange Immunitédt. Somit ist nach der Erkrankung keine Impfung mehr
notwendig und indiziert. Solch impfrelevante Vorerkrankungen miissen also angegeben werden, damit
das System die entsprechende Information hat, dass fiir durchgemachte Erkrankungen keine
entsprechenden Impferinnerungen mehr erfolgen. Im Gegensatz dazu ist die Impferinnerung in Fillen, in
denen die Erkrankung nicht durchgemacht wurde, besonders wichtig, weil die Erkrankungen mit
zunehmendem Alter schwerer verlaufen. In diesem Zusammenhang muss zudem beriicksichtigt werden,
dass diese Information fiir die sinnvolle Berechnung von Durchimpfungsraten essentiell ist:
Selbstverstidndlich miissen Personen, welche Masern mittels Antikdrperbestimmung nachweislich
durchgemacht haben, nicht gegen Masern geimpft werden. Wenn diese Personengruppe bei der
Berechnung von Durchimpfungsraten jedoch nicht beriicksichtigt wird, so wird man niemals ein
tatsdchliches Abbild der Immunititslage der Bevolkerung gegen eine gewisse Infektionskrankheit
bekommen und es wird schwierig zu beurteilen, wie es um den Schutzzustand steht und ob MaBBnahmen
notwendig sind oder nicht.

Mit dem vorgeschlagenen Abs. 6 soll klargestellt werden, dass die Gesundheitsdiensteanbieter
Antikorperbestimmungen, besondere Impfindikationen sowie impfrelevante Vorerkrankungen unter
Beriicksichtigung ihrer jeweiligen Berufsrechte unabhingig von der Verabreichung einer Impfung im
zentralen Impfregister zu speichern haben. Durch die Wendung ,,unabhéngig von einer Impfung®™ wird
klargestellt, dass fiir die Eintragung dieser Daten gerade keine Impfung vorangegangen sein muss: Wer
etwa aufgrund des Durchmachens einer Krankheit lebenslang immun gegen diese Erkrankung ist, muss
gerade nicht geimpft werden, dennoch ist die Information fiir weitere Gesundheitsdiensteanbieter
relevant.

Ob eine Vorerkrankung impfrelevant ist oder nicht, obliegt der Beurteilung des
Gesundheitsdiensteanbieters. Jedenfalls impfrelevant, das heifit, jedenfalls im zentralen Impfregister zu
speichern, sind Friihsommer-Meningoenzephalitis (FSME), Masern, Rételn, Hepatitis A und B,
Varizellen und Polio. Polio ist seit 1980 in Osterreich ausgerottet, sollte aber, sofern eine Person diese
Erkrankung durchgemacht hat, auch im zentralen Impfregister gespeichert werden miissen. Ebenso
obliegt die Beurteilung, ob eine besondere Impfindikation vorliegt, der Beurteilung des
Gesundheitsdiensteanbieters. Da nicht alle Antikorperbestimmungen Auswirkungen auf weitere
Impfungen haben, sollen — aufgrund des steten Wandels des Standes der Wissenschaft, der ein schnelles
Reagieren erforderlich macht — die Voraussetzungen, unter denen Antikdrperbestimmungen von Laboren
im zentralen Impfregister zu speichern sind, von dem:der fiir das Gesundheitswesen zustindigen
Bundesminister:in verordnet werden. Verordnet werden sollen ausschlieBlich jene Impfziele, fiir die
aufgrund des derzeitigen Standes der Wissenschaft ein international anerkanntes Schutzkorrelat besteht
(siche die Erlduterungen zu Z 127 [§ 28b Abs. 6]).

Dariiber hinaus soll mit Abs. 6 die Moglichkeit beibehalten werden, dass die Gesundheitsdiensteanbieter,
die Impfungen durchfiihren, auch andere Antikdrperbestimmungen im zentralen Impfregister speichern,
sofern dies im Einzelfall medizinisch indiziert ist:

Bei den meisten respiratorischen Erregern besteht kein international anerkanntes Schutzkorrelat, weil hier
die Eintrittspforte fiir den Erreger die Mucosa/Schleimhaut darstellt und somit im Blut zirkulierende
Antikorper, die mittels Antikdrpertestungen bestimmt werden, keine Aussage dariiber erlauben, ob eine
lokale Immunitit in der Mucosa gegeben ist, die vor einer Infektion bzw. Erkrankung schiitzen kann oder
nicht. Beispiele hiefiir wiaren Meningokokken, Pneumokokken, Influenza, Pertussis, aber auch das
Coronavirus SARS-CoV-2. Diese Antikorperbestimmungen haben in der Regel keine Konsequenz fiir
eine Impfentscheidung.

Dennoch kann es in Einzelfillen, etwa bei schwer Immunsupprimierten, zur Fragestellung kommen, ob
tiberhaupt eine Immunreaktion auf eine Impfung stattgefunden hat. Bei dieser Fragestellung konnen
entsprechende Antikorpertestungen hilfreich sein und einen Aufschluss geben, ob die Impfung
angegangen® ist oder weitere Impfungen notwendig sind. Es handelt sich hierbei jedoch um seltene
Einzelfallentscheidungen.

Der vorgeschlagene Abs. 8 entspricht nahezu wortwdrtlich dem Abs. 6 in der geltenden Fassung (siche
dazu ErlRV 232 BigNR XXVII. GP, 21 sowie die sich in der Anlage 2 befindliche Datenschutz-
Folgenabschitzung), allerdings soll fiir Antikdrperbestimmungen eine kiirzere Loschfrist vorgesehen
werden miissen, falls dies aufgrund medizinischer Indikatoren erforderlich ist (siche die Erlduterungen zu
Z 127 (§ 28b Abs. 2 Z 9 lit. b).
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Durch die vorgeschlagene Anderung soll auch erginzt werden, dass Impferinnerungen spitestens 1 Jahr
nach dem vorgeschlagenen Impftermin zu 16schen sind. Die Erinnerungsfunktion stellt einen
wesentlichen Mehrwert des elmpfpasses im Hinblick auf die Pravention, konkret die Steigerung von
Durchimpfungsraten, dar (siche dazu umfassend ErlRV 232 BlgNR XXVII. GP, 33). Damit
Impferinnerungen wirksam sind, ist es erforderlich, dass sie zumindest bis zum vorgeschlagenen
Impftermin angezeigt werden und — da der durch die Impfung bewirkte Schutz nicht automatisch mit
einem Stichtag seine Wirkung verliert — ein Jahr dariiber hinaus weiterhin abrufbar bleiben.

Zu 7 108 (§ 24d Abs. 1 Z5):

Gemidl § 4 Abs. 3 darf der Patientenindex (§ 18) auch auBerhalb von ELGA zur eindeutigen
Identifizierung von betroffenen Personen herangezogen werden.

Da eine eindeutige Identifizierung unter Mitwirkung der betroffenen Person nicht in allen in § 24d Abs. 1
Z 5 genannten Fillen (praktisch) durchfiihrbar ist, soll mit der vorgeschlagenen Anderung der Verweis
auf Abs. 4 entfallen.

Zu 7,109 (§ 24d Abs. 2):

Sowohl fiir die Darstellung des personlichen Impfkalenders (Z 2) als auch fiir die Erinnerungen gemaf
Impfplan Osterreich (Z 3) sind nicht nur die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten, sondern auch
die dort gespeicherten Antikdrperbestimmungen erforderlich. Durch die vorgeschlagene Anderung sol
dies in der Bestimmung entsprechend abgebildet werden.

Zur vorgeschlagenen Anderung zu Z 4 siehe die Erlduterungen zu Z 114 (§ 24g).

Bei der vorgeschlagenen Anderung in Z 5 handelt es sich um eine redaktionelle Anpassung ohne
inhaltliche Anderung.

Zu 7. 110 (§ 24e):

In dem bereits oben zitierten Bescheid fiihrte die Datenschutzbehorde aus, dass die Annahme des fir das
Gesundheitswesen zustdndigen Bundesministers, dem Verantwortlichen fiir den Vollbetrieb des
elmpfpasses, dass bestimmte Betroffenenrechte von vornherein keine Anwendung finden und folglich
keiner Beschrankung bediirfen, weder im Gesetzestext, noch in der DSGVO, sondern lediglich in den
Erlduterungen Deckung findet. Es konnte daher nicht gesagt werden, dass damit ausreichend klare und
préazise Anforderungen geschaffen werden, die es durchschnittlichen Rechtsunterworfenen erméglicht, die
Tragweite der Beschrinkung ihrer Rechte zu erkennen. Insofern widersprache dies Art. 5 Abs. 1 lit. a
DSGVO.

Durch die vorgeschlagenen Anderungen soll diese Kritik umgesetzt werden:
Der vorgeschlagene Abs. 3 gestaltet den geltenden Abs. 1 Z 1 klarer aus.

Gemal Abs. 3 in Verbindung mit § 24h Abs. 2 Z 6 ist das Recht auf Auskunft iiber die im zentralen
Impfregister gespeicherten Daten von den Biirger:innen gegeniiber der neu einzurichtenden eHealth-
Servicestelle wahrzunehmen (zum Entfall des Wortes ,,schriftlich® siche bereits die Erlduterungen zu
Z 70 [§ 16 Abs. 1] und zur eHealth-Servicestelle die Erlauterungen zu Z 115 [§ 24i]).

GemiB ErwG 63 DSGVO soll der Verantwortliche nach Mdoglichkeit einen Fernzugang zu einem
sicheren System bereitstellen, der der betroffenen Person direkten Zugang zu ihren personenbezogenen
Daten ermoéglicht. Diesen Fernzugang stellt das Zugangsportal dar (siche die Erlduterungen zu Z 98
[§ 23]), tiber das die Biirger:innen ihr Auskunftsrecht wahrnehmen kénnen.

Bereits bisher konnte man die im zentralen Impfregister eingetragenen Daten via Zugangsportal
downloaden und sich ausdrucken oder sich von der ELGA-Ombudsstelle ausdrucken lassen. Durch die
vorgeschlagene Anderung wird klargestellt, dass es sich dabei um eine Datenkopie im Sinne des Art. 15
Abs.3 DSGVO handelt. Die Informationen gemiBl Art. 15 Abs. 1 lit.a bis h DSGVO sind den
betroffenen Personen im Zugangsportal in geeigneter Weise zur Verfiigung zu stellen bzw. von der
eHealth-Servicestelle ihrer Auskunft beizuschlie3en.

Abs.1 Z1 in der geltenden Fassung sieht im Gegensatz zum vorgeschlagenen Abs.3 kein
Zurverfiigungstellen der Informationen gemal3 Art. 15 Abs. 1 lit. a bis h DSGVO vor, sondern nur das
Recht auf Auskunft iber Protokolldaten. Aus den Protokolldaten ist ersichtlich, wer auf das zentrale
Impfregister zugegriffen hat, sie geben also Auskunft iiber die Empféanger:innen. Da das Recht auf
Auskunft tiber die Empfanger:innen ohnehin vom Recht auf Auskunft gemdBl Art. 15 DSGVO umfasst ist
(vgl. Art. 15 Abs. 1 lit. ¢ DSGVO), soll ein Abstellen im Normtext aufgrund des unionsrechtlichen
Transformationsverbots unterbleiben.

Aufgrund der Entscheidung der Systempartner (das sind Bund, Lénder und der Dachverband der
Sozialversicherungstrager) wird von der ITSV GmbH eine ,,Mein elmpfpass“-App entwickelt, die
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Funktionen zu Rechten der Biirger:innen gemifl § 24e (insbesondere Funktionen zur Darstellung der
Eintrige im elmpfpass und zur Selbsteintragung von Impfungen) anbietet und die Uberpriifung der
eindeutigen Identitdt der Biirger:innen durch den Login mittels Handysignatur/Biirgerkarte oder
ID Austria (vgl. § 18 Abs. 4 Z 2) gewihrleistet. Bei dieser als native App entwickelten Anwendung
handelt es sich um ein Zugangsportal im Sinne des § 23 in Verbindung mit § 24f Abs. 6 (siche ebenso die
Erlduterungen zu Z 98 [§ 23]).

Aus Griinden der Transparenz scheint es erforderlich, das Recht auf Berichtigung nicht in § 24c, sondern
in § 24e zu regeln. Der vorgeschlagene Abs. 4 entspricht weitgehend wortwortlich dem § 24c Abs. 3 in
der geltenden Fassung, jedoch soll nunmehr klargestellt werden, dass die (technischen) Begriffe
aktualisieren und stornieren (rechtlich) eine Berichtigung iSd Art. 16 DSGVO darstellen: Die
Aktualisierung dient dazu, einzelne zu einer Impfung gespeicherte Angaben zu korrigieren, wihrend die
Stornierung zur Anwendung gelangt, wenn eine gespeicherte Impfung tatsdchlich gar nicht verabreicht
oder einem:einer falschen Biirger:in zugeordnet wurde (siche dazu bereits ErlRV 232 BlgNR XXVII. GP,
18).

Da durch die Eintragung in das zentrale Impfregister die berufsrechtliche Dokumentationspflicht erfiillt
wird (vgl. § 24c Abs. 2), ist die Abrufbarkeit der stornierten Daten gemifl Art. 9 Abs. 2 lit. f DSGVO
erforderlich. Vor diesem Hintergrund sollen die stornierten Daten zwar nicht geldscht werden, aber nur
fir den Gesundheitsdiensteanbieter, der die nunmehr stornierten Daten im zentralen Impfregister
gespeichert hat, sowie fiir die betroffene Person abrufbar bleiben. Letzteres ist fiir die Geltendmachung
von Betroffenenrechten gegeniiber dem speichernden Gesundheitsdiensteanbieter erforderlich.

Beibehalten werden soll, dass sich die betroffenen Personen im Falle der Nicht-Verfligbarkeit des
Gesundheitsdiensteanbieters fiir die Berichtigung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten an
eine Bezirksverwaltungsbehorde wenden konnen (zur Nichtverfiigbarkeit eines
Gesundheitsdiensteanbieters siehe ausfiihrlich ErlRV 232 BIgNR XXVII. GP, 19 f), jedoch wird durch
die vorgeschlagene Bestimmung klargestellt, dass die Berichtigung nur Amtsérzte und Amtsirztinnen
vornehmen diirfen.

§ 51 ArzteG 1998 enthiilt Bestimmungen iiber die Dokumentationspflicht und Auskunftserteilung im Fall
des Ablebens oder der Pensionierung von Arztinnen und Arzten, jedoch stellt die Beibehaltung der
aktuellen Rechtslage die fiir die betroffenen Personen praxisfreundlichere Losung da, zumal nicht alle
Gesundheitsdiensteanbieter gemiB § 24c Abs. 4 Arztinnen oder Arzte sind und § 51 ArzteG 1998 gemiB
§ 42 Abs. 4 leg. cit. nicht anzuwenden wire.

Da es sich bei dem elmpfpass um ein System der ungerichteten Kommunikation handelt, sind dem
Gesundheitsdiensteanbieter, der die Berichtigung der Daten iSd Art. 16 DSGVO vorgenommen hat, die
Empfanger:innen der Daten nicht bekannt, da die Daten nicht direkt an eine:n Empfanger:in iibermittelt,
sondern iiber eine Zwischeninstanz allen zugriffsberechtigten Personen bereit gestellt werden. Aus
datenschutzrechtlichen Griinden hat der einzelne Gesundheitsdiensteanbieter keine Kenntnis dariiber,
welche anderen Gesundheitsdiensteanbieter auf das zentrale Impfregister zugegriffen haben. Eine
Mitteilung des Gesundheitsdiensteanbieters iiber die erfolgte Berichtigung ist sohin unmdglich, was nicht
im Widerspruch zu Art. 19 DSGVO steht (vgl S 1 aE). Eine Unterrichtung der betroffenen Person iiber
die Empfanger:innen ist sohin ebenfalls unmdglich, allerdings haben die Biirger:innen gemaf3 Abs. 3 das
Recht, via eHealth-Servicestelle oder Zugangsportal Auskunft {iber die sie betreffenden Protokolldaten
(und dariiber auf die auf das zentrale Impfregister zugreifenden Personen) zu erhalten.

Die Nicht-Vornahme der Mitteilung durch die Gesundheitsdiensteanbieter wire von Art. 19 DSGVO
aufgrund faktischer Unmoglichkeit gedeckt. Nichtsdestotrotz soll Abs. 4 eine Regelung dariiber enthalten,
dass Gesundheitsdiensteanbieter, die auf die Daten in der nicht berichtigten Fassung zugegriffen haben, in
Ubereinstimmung mit § 24f Abs. 4, iiber Berichtigungen in geeigneter Weise zu informieren sind. Diese
Regelung ist § 22 Abs. 7 nachgebildet und entspricht bereits der Architektur des zentralen Impfregisters.

Im vorgeschlagenen Abs. 5 werden Betroffenenrechte beschrinkt, sofern § 24g Abs. 4, der seinerseits die
Beschriankung von Betroffenenrechten vorsieht, nichts anderes bestimmt. Diese Bestimmung stellt ein
Kernstiick der Umsetzung der Kritik der Datenschutzbehorde dar.

Aufgrund der hdufigen Bezugnahme auf das erhebliche offentliche Interesse an der Verwendung des
elmpfpasses wird dieses in Anlage 1 umfassend dargestellt.

Zum Ausschluss des Rechts auf Einschrinkung der Verarbeitung gemill Art. 18 DSGVO:

Art. 18 Abs. 1 DSGVO regelt die Griinde fiir die Einschrinkung der Verarbeitung, fiithrt aber gleichzeitig
in Abs.2 aus, dass diese (,eingeschrankten®) personenbezogenen Daten — von ihrer Speicherung
abgesehen — nur mit Einwilligung der betroffenen Person oder zur Geltendmachung, Ausiibung oder
Verteidigung von Rechtsanspriichen oder zum Schutz der Rechte einer anderen natiirlichen oder
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juristischen Person oder aus Griinden ecines wichtigen oOffentlichen Interesses der Union oder eines
Mitgliedstaats verarbeitet werden. Da die Speicherung weiterhin zuléssig ist und die weitere Verarbeitung
aus Griinden eines wichtigen (gemeint wohl: ,,erheblichen®) 6ffentlichen Interesses erfolgt, ergibt sich die
Nicht-Anwendbarkeit bereits unmittelbar und direkt aus der DSGVO.

Aufgrund der Kritik der Datenschutzbehorde, die Ansicht des fiir das Gesundheitswesen zustdndigen
Bundesministers spiegle sich nicht im Gesetzestext wider, soll Art. 18 DSGVO gemill Art. 23 Abs. 1
lit. e DSGVO ausgeschlossen werden.

Zum Ausschluss des Widerspruchrechts gemifl Art. 21 DSGVO:

Das Widerspruchsrecht gemdll Art. 21 DSGVO wiirde die Realisierung der mit dem elmpfpass
verfolgten, im erheblichen 6ffentlichen Interesse (insbesondere im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit)
liegenden Ziele geradezu verunmoglichen; vor allem die prézise und liickenlose Moglichkeit zur
Evaluierung von Durchimpfungsraten. Diese wiederum ist notwendig, um aktuelle Situationen beurteilen
zu konnen, potentiell entstehenden Risiken effektiv und effizient zu begegnen und Maflnahmen gezielt
dort zu setzen, wo es notwendig ist. Somit ist die Umsetzung des elmpfpasses ohne
Widerspruchsmoglichkeit der Biirger:innen ,fiir das Erreichen dieser Zwecke im Interesse einzelner
natiirlicher Personen und der Gesellschaft insgesamt erforderlich im Sinne des ErwG 53 DSGVO: Ein
Widerspruchsrecht der Biirger:innen gegen die Speicherung ihrer Impfdaten im zentralen Impfregister
liefe dem erheblichen 6ffentlichen Interesse der Gesellschaft insgesamt zuwider, insbesondere jenem an
der verbesserten Reaktionsfihigkeit im Falle von Ausbriichen von durch Impfung vermeidbareren
Krankheiten sowie an der Einhaltung von Verpflichtungen zur Verfolgung internationaler Eliminations-
und Eradikationsziele.

In Osterreich gibt es derzeit Impfungen gegen 23 Krankheitserreger, wovon lediglich vier nicht von
Mensch zu Mensch iibertragbar sind. Bei diesen vier nicht von Mensch zu Mensch iibertragbaren
Krankheiten handelt es sich um FSME (Frithsommer-Meningoenzephalitis), Gelbfieber, Japanische
Enzephalitis und Tetanus. FSME und Gelbfieber sind gemifl § 1 EpiG anzeigepflichtig, ebenso die
Japanische Enzephalitis als virusbedingte Meningoenzephalitis. Durch die bestehende Anzeigepflicht ist
impliziert, dass es sich um schwere Erkrankungen handelt (FSME fiihrte beispielsweise 2018 in fiinf
Fillen zum Tod) und das 6ffentliche Interesse an einer liickenlosen digitalen Dokumentation von dagegen
verabreichten Impfungen umso erheblicher ist. Aufgrund der Schwere dieser Krankheiten wire die
Ungleichbehandlung von Impfungen gegen diese Krankheiten einerseits, und Impfungen gegen von
Mensch zu Mensch iibertragbare Krankheiten andererseits sachlich nicht gerechtfertigt.

Tetanus ist zwar keine anzeigepflichtige Krankheit, allerdings gelangen in der Regel
Kombinationsimpfstoffe zur Anwendung, welche neben Komponenten gegen Tetanus auch Komponenten
gegen von Mensch zu Mensch iibertragbare Krankheiten, ndmlich Diphterie und Keuchhusten und
optimalerweise auch gegen Kinderlahmung enthalten. Faktisch ist es daher nahezu unméglich, Tetanus-
Impfungen nicht zwingend im zentralen Impfregister zu erfassen. Daher wire auch eine
Ungleichbehandlung der Impfung gegen Tetanus (obwohl nicht anzeigepflichtig) einerseits, und der
Impfungen gegen FSME, Gelbfieber und Japanische Enzephalitis andererseits, sachlich nicht
gerechtfertigt.

Es bestehen sohin keine Impfungen, fiir die eine verpflichtende, liickenlose und personenbezogene
Erfassung fiir die mit dem elmpfpass verfolgten Ziele und Zwecke nicht erforderlich wére.

Aus all diesen Griinden soll das Widerspruchsrecht gemdf3 Art. 21 DSGVO aufgrund des Art. 23 Abs. 1
lit. e DSGVO beschriankt werden.

Zur Beschrankung des Rechts auf Loschung geméll Art. 17 DSGVO:

Art. 17 DSGVO zdhlt in seinem Abs. 1 Griinde auf, bei deren Vorliegen die personenbezogenen Daten
unverziiglich zu 16schen sind. Demgegeniiber nennt der Abs. 3 des Art. 17 DSGVO Griinde, wann Abs. 1
und Abs. 2 nicht gelten; ndmlich etwa dann, wenn (soweit) die Verarbeitung zur Erfiillung einer
rechtlichen Verpflichtung, die die Verarbeitung nach dem Recht der Union oder der Mitgliedstaaten, dem
der Verantwortliche unterliegt, erfordert, erforderlich ist, oder zur Wahrnehmung einer Aufgabe, die im
offentlichen Interesse liegt oder in Auslibung offentlicher Gewalt erfolgt, die dem Verantwortlichen
ibertragen wurde (lit. b) oder aus Griinden des oOffentlichen Interesses im Bereich der o6ffentlichen
Gesundheit gemdl Art. 9 Abs. 2 lit. h und i sowie Art. 9 Abs. 3 (lit. c).

Dass die Verarbeitung von Impfdaten aus Griinden des 6ffentlichen Interesses im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit erforderlich ist, wird in Anlage 1 umfassend beschrieben. Dariiber hinaus trifft die
Gesundheitsdiensteanbieter auf der einen Seite eine rechtliche Verpflichtung (lit. b 1. F) zur Speicherung
(§ 24c Abs. 2), auf der anderen Seite eine rechtliche Verpflichtung (lit. b 1. F) zur Nicht-Loschung (§ 24e
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Abs. 4). Die Nicht-Anwendung des Art. 17 DSGVO ergibt sich sohin unmittelbar und direkt aus der
DSGVO.

Aufgrund der Kritik der Datenschutzbehorde, die Ansicht des fiir das Gesundheitswesen zustindigen
Bundesministers spiegle sich nicht im Gesetzestext wider, soll Art. 17 DSGVO im Sinne des § 24c Abs. 8
beschrénkt werden.

Nicht beschrankt wird hingegen das Recht auf Dateniibertragbarkeit gemd3 Art. 20 DSGVO, da die
Voraussetzungen des Art. 20 Abs. 1 lit. a DSGVO fiir keine der im Zusammenhang mi dem elmpfpass
stehenden Verarbeitungstitigkeiten vorliegen: Zwischen dem Gesundheitsdiensteanbieter und der
betroffenen Person kommt regelmifBig ein Behandlungsvertrag zu Stande, allerdings erfolgt die
Speicherung der Daten im zentralen Impfregister nicht aufgrund des Behandlungsvertrags, sondern
aufgrund der in § 24c Abs. 2 und 3 normierten rechtlichen Verpflichtung (Art. 6 Abs. 1 lit. ¢ DSGVO).
ErwG 68 DSGVO stellt klar, dass Art. 20 DSGVO nicht gelten soll, wenn die Verarbeitung der
personenbezogenen Daten zur Erfiillung einer rechtlichen Verpflichtung erfolgt.

Die Verwendung des elmpfpasses erfiillt auerdem ein 6ffentliches Interesse gemd3 Art. 9 Abs. 2 lit. g
bis j DSGVO und Art. 20 Abs. 3 DSGVO normiert explizit, dass das Recht auf Dateniibertragbarkeit
nicht fiir eine Verarbeitung gilt, die fiir die Wahrnehmung einer Aufgabe erforderlich ist, die im
offentlichen Interesse liegt.

Als grundrechtsschiitzende Maflnahme und in Umsetzung des Art. 23 Abs. 2 lit. h DSGVO ist im
vorgeschlagenen Abs.1 vorgesehen, dass die Biirger:innen von dem:der fir den fiir das
Gesundheitswesen zustindigen Bundesminister:in in geeigneter Weise iiber ihre (nicht) zustehenden
Rechte zu informieren sind. Durch die Nicht-Einschrinkung auf die Betroffenenrechte im Sinne der
DSGVO umfasst diese Information auch das Recht auf Selbsteintragung von Impfungen und das Recht,
Impfungen in den ,,WHO-Impfpass* eintragen zu lassen. Dem:Der fiir das Gesundheitswesen zustidndigen
Bundesminister:in steht es ausdriicklich frei, diese Information nicht an jede einzelne betroffene Person
individuell, sondern an ,,die Biirger:innen in deren Gesamtheit zu richten. Die Information kann daher
auch in allgemeiner Weise erteilt werden (zum Beispiel auf der Website).

Der vorgeschlagene Abs. 6 gestaltet Abs. 1 Z 2 in der geltenden Fassung néher aus und es soll durch die
vorgeschlagene Anderung auch die Klargestellung vorgenommen werden, dass die Biirger:innen ihre
selbsteingetragenen Impfungen bis zum Zeitpunkt einer allfdlligen Vidierung durch einen
Gesundheitsdiensteanbieter selbst berichtigen oder 16schen konnen. Das Wort ,,Selbsteintragung™ ist in
diesem Zusammenhang als terminus technicus zu verstehen, denn tatséchlich soll es sich dabei um die
Ubermittlung von Daten an den:die fiir das Gesundheitswesen zustindige:n Bundesminister und der
Eintragung der Daten durch ihn:sie in das zentrale Impfregister handeln.

In dem bereits zitierten Bescheid der Datenschutzbehorde vertritt diese die Ansicht, dass alle an den
Datenverarbeitungen im Zusammenhang mit dem zentralen Impfregister beteiligten Akteure gemeinsame
Verantwortliche gemaf3 Art. 4 Z 7 in Verbindung mit Art. 26 DSGVO sind, sohin auch die Biirger:innen
und deren Vertreter:innen fiir die selbsteingetragenen Impfungen.

Wihrend versucht wurde, den GroBteil der Kritik der Datenschutzbehérde sehr nahe an ihrer im Bescheid
vertretenen Rechtsansicht umzusetzen, wurde hinsichtlich der Selbsteintragung von Impfungen eine
andere Losung gewdhlt:

Mit einer Festlegung der selbsteintragenden Biirger:innen und ihrer Vertreter:innen als (gemeinsam)
Verantwortliche wiirden diesen zahlreiche aus der DSGVO resultierende Verpflichtungen (wie etwa zur
Durchfiihrung einer Datenschutz-Folgenabschédtzung oder zur Fiihrung eines Verzeichnisses gemél
Art. 30 Abs. 1 DSGVO) samt Sanktionsfolgen bei Zuwiderhandeln (einschlieBlich GeldbuBlen gemal3
Art. 83 DSGVO) auferlegt. Die dem Schutz der betroffenen Person dienenden Vorschriften der DSGVO
wiirden damit zum reinen Selbstzweck; gleichzeitig wiirde eine Identitdt von betroffener Person und
Verantwortlichem Probleme bei der Durchsetzung von Betroffenenrechten verursachen. Neben der Frage,
ob eine betroffene Person — im Lichte des Gegenstands und der Ziele der DSGVO (vgl. Art. 1 Abs. 1 und
2 DSGVO: Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten, Schutz der
Grundrechte und Grundfreiheiten natiirlicher Personen und insbesondere deren Recht auf Schutz
personenbezogener Daten) {iberhaupt Verantwortlicher iSd Art. 4 Z 7 DSGVO der Verarbeitung ihrer
eigenen personenbezogenen Daten sein kann, ist auch zu beriicksichtigen, dass eine Festlegung der
betroffenen Person als Verantwortlicher der Selbsteintragung im Ergebnis unverhéltnisméfig in das durch
Art. 8 EMRK und Art. 7 EU-GRC gewihrleistete Recht auf Achtung des Privatlebens eingreifen wiirde,
weil die Art und Weise, wie eine betroffene Person ihre eigenen Daten verarbeiten darf, ohne legitimen
Grund massiv eingeschrankt wiirde.
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Vor diesem Hintergrund und um eine klare datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit fiir alle im zentralen
Impfregister gespeicherten Daten zu gewéhrleisten, sollen Selbsteintragungen wie folgt vorgenommen
werden:

Den Biirger:innen sowie ihre Vertreter:innen wird die Moglichkeit eingerdumt die selbsteinzutragenden
Daten — in der mittels Verordnung gemill § 28b Abs. 2 Z 6 festgelegten Form — an den:die fiir das
Gesundheitswesen zustindige:n Bundesminister:in ibermitteln. Diese:r hat die tibermittelten Daten als
datenschutzrechtlich Verantwortlicher (vgl. § 24h Abs. 2 Z 7) automatisiert in das zentrale Impfregister
einzutragen bzw. die dort eingetragenen Daten zu berichtigen oder zu 16schen.

Die datenschutzrechtliche Verantwortlichenrolle fiir die Selbsteintragung im zentralen Impfregister wird
somit im Sinne des Art.4 Z7 DSGVO dem:der fiir das Gesundheitswesen zustdndige:n
Bundesminister:in zugewiesen. Eine Verantwortlichkeit der selbsteintragenden Biirger:innen oder ihrer
Vertreter:innen kann sich nur insoweit ergeben, als diese dem:der Bundesminister:in auch
personenbezogene Daten Dritte {ibermitteln. Auch in diesem Fall beschrinkt sich deren
Verantwortlichkeit aber auf den bloBen Ubermittlungsvorgang und unterliegt den allgemeinen
datenschutzrechtlichen Vorschriften, ohne dass es spezifischer Sonderregelungen bedarf.

Eine inhaltliche Priifung der iibermittelten und sohin einzutragenden Daten durch den:die fiir das
Gesundheitswesen zustidndige:n Bundesminister:in soll nicht erfolgen, da es sich bei der Vidierung um
einen medizinischen Vorgang handelt, der gemél § 24c Abs. 5 Z 2 von den Gesundheitsdiensteanbietern,
in deren berufsrechtlichen Verantwortung Impfungen durchgefiihrt werden, vorgenommen wird. Die
Priifung der Richtigkeit durch den:die fiir das Gesundheitswesen zustidndige:n Bundesminister:in soll sich
sohin darauf beschriinken, dass die Eintragung entsprechend der Ubermittlung erfolgt.

Der vorgeschlagene Abs. 7 entspricht weitgehend dem Abs. 1 Z 3 in der geltenden Fassung, jedoch soll
iiberdies klargestellt werden, dass der Eintrag im internationalen Impfausweis zusétzlich zur Speicherung
gemal § 24c Abs. 2 und nicht stattdessen zu erfolgen hat.

Zum vorgeschlagenen Abs. 8 siche die Erlduterungen zu Z 115 (§ 241) und zum vorgeschlagenen Abs. 2
die Erlduterungen zu Z 59 (§ 14 Abs. 2a).

Zu 7, 112 (§ 24f Abs. 4)
Die vorgeschlagene Anderung gestaltet die spezifischen Zugriffsberechtigungen klarer aus:

Ergénzt werden soll eine spezifische Zugriffsberechtigung fiir die Gesundheitsdiensteanbieter, die
Antikorpertests auswerten. Im Gegensatz zu den Gesundheitsdiensteanbietern, die Impfungen
durchfiihren, sollen Labore nur einen schreibenden, jedoch keinen lesenden Zugriff auf die im zentralen
Impfregister gespeicherten Daten erhalten; das heil3t, sie diirfen Antikérperbestimmungen speichern und
gegebenenfalls fehlerhafte Eintrdge berichtigen, haben jedoch keinen Zugriff auf die zusammenfassende
Darstellung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten.

Ergénzt werden soll ferner die spezifische Zugriffsberechtigung fiir den:die fiir das Gesundheitswesen
zustindige:n Bundesminister:in, fiir die Landeshauptleute und fiir die Bezirksverwaltungsbehorden fiir
Auswertungen gemal § 24d Abs. 2 Z 4 (siehe die Erlauterungen zu Z 114 [§ 24g]).

Ebenfalls erginzt werden soll eine klare spezifische Zugriffsberechtigung fiir den Betrieb, die Wartung
und die technische Weiterentwicklung fiir den elmpfpass fiir den:die fiir das Gesundheitswesen
zustindige:n Bundesminister:in sowie fiir Erinnerungen an empfohlene Impfungen gemafl dem jeweils
aktuellen Impfplan Osterreich:

Bisher war eine spezifische Zugriffsberechtigung fiir Erinnerungen an empfohlene Impfungen geméfl dem
jeweils aktuellen Impfplan Osterreich nicht vorgesehen, weil nur systemseitige, automatisierte
Impferinnerungen intendiert waren. Die letzten Monate der COVID-19-Pandemie machten jedoch
deutlich, dass auch ein erhebliches 6ffentliches Interesse daran besteht, Personen iiber noch ausstehende
Impfungen informieren zu kdnnen. Zur Gewihrleistungen einer klaren Rechtsgrundlage soll durch die
vorgeschlagene Anderung eine spezifische Zugriffsberechtigung fiir den:die fiir das Gesundheitswesen
zustindige Bundesminister:in, die Landeshauptleute und Bezirksverwaltungsbehdrde in ihrem jeweiligen
gesetzlichen Wirkungsbereich zum Zweck der Versendung von Impferinnerungen vorgesehen werden.

Zur Notwendigkeit der spezifischen Zugriffsberechtigung fiir die Selbsteintragung von Impfungen siehe
die Erlduterungen zu Z 110 (§ 24¢ Abs. 6).

Zu Z 114 (§ 24g):

In dem bereits zitierten Bescheid der Datenschutzbehorde fiihrt diese aus, dass im vorliegenden Fall eine
betroffene Person aufgrund der Formulierung in § 24g Abs. 2, wonach die im zentralen Impfregister zu
ihrer Person verarbeiteten Daten mit ,,in anderen Registern“ zu ihrer Person gespeicherten Daten
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verknilipft und ausgewertet werden konnen, nicht nachvollziehen kann, welche konkreten anderen
Register dafiir in Frage kommen. Insoweit widersprache dies dem Grundsatz der Transparenz nach Art. 5
Abs. 1 lit.a DSGVO, und es sei auch von einer unzuldssigen Beschrinkung des Grundrechts auf
Datenschutz auszugehen.

Mit der vorgeschlagenen Anderung wird diese Kritik umgesetzt:

Nach Vorbild des § 34 des Transparenzdatenbankgesetzes 2012 (TDBG 2012), BGBL. I Nr. 99/2012, soll
die Uberschrift zu § 24g nur mehr ,, Auswertungen® heiflen. Fiir welche Auswertungen die im zentralen
Impfregister gespeicherten Daten verarbeitet werden diirfen, soll nunmehr in Abs. 1 abschliefend
geregelt werden. Die Auswertungen erfolgen klassischerweise als Berechnung von Durchimpfungsraten,
also etwa die Auswertung von Impfungen per Indikationsgruppe, die Auswertung von gegen Masern
geimpften Personen im Bezirk St. Johann im Pongau, die Auswertung der gegen COVID-19 geimpften
Personen pro Bundesland etc. Ein weiteres Beispiel fiir solche Auswertungen wére die Berechnung, ob
empfohlene Impfintervalle eingehalten werden.

Aus Griinden der Transparenz wird im vorgeschlagenen Abs. 1 auch ergénzt, dass diese Auswertungen
nur der:die fiir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister:in sowie die Landeshauptleute und die
Bezirksverwaltungsbehorden in ihrem jeweiligen gesetzlichen Wirkungsbereich vornehmen diirfen.

Das im zentralen Impfregister gespeicherte bereichsspezifische Personenkennzeichen Gesundheit (vgl.
§ 24c Abs. 2 Z 3) erfiillt die Anforderungen an die Datensicherheit, weshalb vom im geltenden Abs. 1
vorgesehenen Erfordernis eines nicht riickfithrbar verschliisselten eindeutigen Personenkennzeichens
abgegangen werden kann. Zum Erfordernis der Nicht-Pseudonymisierung von Geschlecht, Geburtsjahr
und -monat sowie Gemeindecode siehe ausfiihrlich ErlRV 232 BIgNR XXVII. GP, 37.

Da die Sozialversicherungsnummer im Kontext elmpfpass im Rahmen der Abrechnung von
Impfprogrammen, also in einem Bereich, der der Ingerenz der Sozialversicherung unterliegt (siche bereits
die Erlauterungen zu Z 106 [§ 24c]), verarbeitet wird, soll in Abs. 1 ausdriicklich normiert werden, dass
die Sozialversicherungsnummer nicht fiir Auswertungen verarbeitet werden darf.

Im vorgeschlagenen Abs. 2 wird die Kritik der Datenschutzbehdrde umgesetzt und es werden konkrete
Register, mit denen die Daten aus dem zentralen Impfregister verkniipft werden diirfen, aufgezahlt.
Ausdriicklich normiert werden soll, dass nur der:die fiir das Gesundheitswesen zustdndige
Bundesminister:in diese Verkniipfung durchfithren darf und die verkniipften Daten nur von dem:der fiir
das  Gesundheitswesen zustindigen Bundesminister:in, den Landeshauptleuten wund den
Bezirksverwaltungsbehorden in ihrem jeweiligen gesetzlichen Wirkungsbereich verarbeitet werden
diirfen. Eine Verkniipfung der Daten soll iiberdies nur zur Verfolgung der in § 24b Z 2 genannten Ziele,
also zur Steuerung des 6ffentlichen Gesundheitswesens, zulédssig sein.

Die Daten aus folgenden Register sollen mit den im zentralen Impfregister gespeicherten Daten verkniipft
werden diirfen:

- eHealth-Verzeichnisdienst (§ 10): Gesundheitspersonal hat einerseits ein hoheres Risiko, im Kontext
der Arbeit Infektionen zu akquirieren, und stellt andererseits selbst eine Infektionsgefahr fiir betreute
Patient:inn:en dar. Die Bestimmung der Durchimpfungsrate von Mitarbeiter:inne:n im
Gesundheitsbereich als Entscheidungsgrundlage fiir die Ergreifung gesundheitspolitischer
MafBnahmen kann dabei aus einer Verkniipfung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten
mit jenen aus dem eHealth-Verzeichnisdienst gewonnen werden, um darauf basierend zielgerichtet
MaBnahmen zur SchlieBung von Impfliicken in dieser Gruppe setzen und auch deren Erfolg
iiberwachen zu konnen. GemidBl § 11 Abs. 3 Gesundheitsberuferegister-Gesetz (GBRG), BGBI. I
Nr. 87/2016, in Verbindung mit § 9 Abs. 1 Z 3 sind die Angehorigen von Gesundheitsberufen gemif3
§ 1 Abs. 2 GBRG in den eHealth-Verzeichnisdienst einzutragen, weshalb eine Verkniipfung mit dem
Gesundheitsberuferegister zur Berechnung der Durchimpfungsraten dieser Berufsgruppen nicht
erforderlich ist.

- eMedikation (§ 20a): Fiir das Krisenmanagement im Rahmen der Pharmakovigilanz (§ 24d Abs. 2
Z'5) ist es erforderlich, dass Impfdaten mit Daten zu rezenten verordnen Medikationen verkniipft
werden. Aus diesem Grund sollen die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten mit den in der
ELGA-Anwendung eMedikation gespeicherten Daten verkniipft werden diirfen.

- Register anzeigepflichtiger Krankheiten (§ 4 EpiG): Durch die COVID-19-Pandemie wurde die
Notwendigkeit der Verkniipfung des zentralen Impfregisters mit dem Register anzeigepflichtiger
Krankheiten deutlich und in Reaktion darauf wurde mit § 4 Abs. 3a EpiG auch eine entsprechende,
wenngleich befristete, Bestimmung geschaffen. Die Verkniipfung dieser beiden Register ist fiir ein
effizientes Ausbruchs- und Krisenmanagement wesentlich, insbesondere fiir die Aufkldarung von
Impfdurchbriichen und Ausbruchsclustern und dem Setzen postexpositioneller Maflnahmen (wie
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etwa die Bestellung zusdtzlicher Impfstoffe fiir den betroffenen Personenkreis) sowie fiir eine
effiziente Kontaktpersonennachverfolgung. Durch den elmpfpass kann in Ausbruchssituationen der
Impfstatus von einzelnen Kontaktpersonen zweifelsfrei und ohne Zeitverzug festgestellt werden.

- Statistik-Register (§ 4a EpiG): Eine Verkniipfung mit dem Statistik-Register ist insbesondere zum
Zweck der wissenschaftlichen Forschung notwendig (vgl. § 4a Abs. 1 EpiG), was insbesondere zum
Zweck der Erforschung von COVID-19 erforderlich ist. Aufgrund der vorgeschlagenen Bestimmung
diirfen die verkniipften Daten nur der:die fiir das Gesundheitswesen zustindige Bundesminister:in,
die Landeshauptleute und die Bezirksverwaltungsbehorden in ihrem jeweiligen gesetzlichen
Wirkungsbereich verarbeiten; sollte dariiber hinaus eine Verarbeitung durch die Gesundheit
Osterreich GmbH oder die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit
erforderlich sein (vgl. § 4a Abs. 5 EpiG), so wire dafiir eine Rechtsgrundlage im EpiG erforderlich.

- Dokumentations- und Informationssystem fiir Analysen im Gesundheitswesen (§ 4 Abs.3 des
Bundesgesetzes iiber die Dokumentation im Gesundheitswesen, BGBI. Nr. 745/1996): Die
Verkniipfung der pseudonymisierten Diagnosedaten mit den im zentralen Impfregister gespeicherten
Daten ermoglicht die Ableitung von Erkenntnissen als Grundlage fir die Ergreifung
gesundheitspolitischer Mainahmen wie zum Beispiel Erweiterung von Impfprogrammen oder die
Feststellung von Impfschiden.

Der vorgeschlagene Abs. 3 regelt, dass die verkniipften Daten nur dann personenbezogen gespeichert
werden diirfen, wenn dies aufgrund einer entsprechenden gesetzlichen Bestimmung zuldssig ist. Eine
personenbezogene Speicherung ist klassischerweise bei der Berechnung von Durchimpfungsraten nicht
erforderlich, sehr wohl aber bei der Ermittlung von Impfdurchbriichen oder der
Kontaktpersonennachverfolgung (die entsprechende gesetzliche Bestimmung wire etwa §4 Abs. 3a
EpiG). Klargestellt werden soll, dass die gemil3 Abs. 2 verkniipften und gespeicherten Daten nicht der in
§ 24c¢ Abs. 8 genannten Speicherfrist unterliegen, sondern unmittelbar nach Zweckerreichung zu 16schen
sind. Die jeweilige Loschfrist ergibt sich — wie die Zuldssigkeit der Speicherung — aus den
entsprechenden gesetzlichen Bestimmungen.

Obwohl sowohl in § 24f Abs. 4 als auch in Abs. 1 und 2 der vorgeschlagenen Bestimmung explizit
normiert werden soll, dass im Rahmen dieser Bestimmung nur der:die fiir das Gesundheitswesen
zustindige Bundesminister:in sowie die Landeshauptleute und die Bezirksverwaltungsbehorden in ihrem
jeweiligen gesetzlichen Wirkungsbereich die Daten verarbeiten diirfen, soll Abs.3 auflerdem
ausdriicklich klarstellen, dass wissenschaftliche Einrichtungen im Rahmen der Registerforschung keinen
Zugang zu den gemél Abs. 2 verkniipften Daten haben.

Der vorgeschlagene Abs. 4 orientiert sich an § 4a Abs. 6 EpiG: Da fiir die Erstellung von Statistiken im
Zusammenhang mit der epidemiologischen Uberwachung nicht nur Daten aus dem Statistik-Register
(§ 4a EpiQG), sondern auch Daten aus dem zentralen Impfregister erforderlich sein konnen, soll durch die
vorgeschlagene Bestimmung der:die fiir das Gesundheitswesen zustidndige Bundesminister:in berechtigt
werden, der Bundesanstalt Statistik Austria zum Zweck der epidemiologischen Uberwachung sowie zum
Zweck des Monitoring der Wirksamkeit von gesundheitspolitischen Malnahmen Daten aus dem zentralen
Impfregister zu tibermitteln. Dieses Vorgehen ist bereits in anderen Bereichen der Statistik {iblichen
(siche diesbeziiglich den weiten Anwendungsbereich des Bundesstatistikgesetzes 2000).

Ein Beispiel fiir die epidemiologische Uberwachung wire etwa die Ermittlung von Durchimpfungsraten
von bestimmen Berufsgruppen (beispielsweise von Lehrer:inne:n), auflerdem ldsst sich durch eine
Verkniipfung mit der Todesursachenstatistik durch die Bundesanstalt Statistik Austria ein Uberblick iiber
die Grofle und demographische Struktur der Kohorten an geimpften Personen gewinnen; eine solche
Verkniipfung wiirde auch dem (Impfstoff-)Monitoring dienen.

Welche konkreten statistischen Auswertungen die Bundesanstalt jedoch vorzunehmen hat, kann im
Gesetz nicht néher beschrieben werden, weil das von den zu klérenden Fragen abhidngt. Welche Fragen zu
klaren sind, ist einem dynamischen Prozess unterworfen. Aus diesem Grund enthélt der vorgeschlagene
§ 28b Abs. 2 Z 10 eine Verordnungserméchtigung, wonach der fiir das Gesundheitswesen zustidndige
Bundesminister im Einvernechmen mit dem Bundeskanzler die ndheren Bestimmungen geméal § 4 Abs. 3
Bundesstatistikgesetz 2000, das sind etwa die Erhebungsmasse, die statistische Einheit, die
Erhebungsmerkmale, die Kontinuitdt, die Periodizitdt, die Art der Daten und die Art der Erhebung,
festzulegen hat.

Die Ausstattung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten mit dem verschliisselten
bereichsspezifischen Personenkennzeichen Statistik (vbPK-AS) ist erforderlich fiir die die Erstellung von
Statistiken durch die Bundesanstalt Statistik Austria im Auftrag von dem:der fiir das Gesundheitswesen
zustindigen Bundesminister:in. Dariiber hinaus scheinen auch die Entwicklung im Bereich Wissenschaft
und Forschung (vgl. etwa §§ 31 ff des Bundesstatistikgesetztes 2000, BGBI. I Nr. 163/1999) eine solche
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Ausstattung der Daten mit dem vbPK-AS erforderlich zu machen. In diesem Zusammenhang wird jedoch
darauf hingewiesen, dass sich durch die vorgeschlagene Anderung kein unmittelbarer Zugang von
wissenschaftlichen Einrichtungen auf die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten ergibt:

Gemal § 3d Abs. 2 Z 3 lit. b in Verbindung mit § 38 des Forschungsorganisationsgesetzes (FOG), BGBI.
Nr. 341/1981, ist eine Voraussetzung fiir Registerforschung, dass das entsprechende Register in einer
Verordnung genannt ist, die der:die Bundesminister:in fiir Bildung, Wissenschaft und Forschung im
Einvernehmen mit dem:der jeweils zustdndigen Bundesminister:in erlassen hat. Solange das zentrale
Impfregister also nicht in einer entsprechenden Verordnung angefiihrt ist, diirfen die im zentralen
Impfregister gespeicherten Daten nicht fiir Registerforschung bereitgestellt werden.

Der vorgeschlagene Abs. 5 stellt eine Konkretisierung des Abs. 3 in der geltenden Fassung dar:

Gemal Art. 89 Abs. 2 DSGVO diirfen die Rechte gemdl Art. 15, 16, 18 und 21 DSGVO im Rahmen der
Verarbeitung zu wissenschaftlichen oder historischen Forschungszwecken oder zu statistischen Zwecken
vorbehaltlich der Bedingungen und Garantien gemdB Art. 89 Abs. 1 DSGVO beschrinkt werden, als
diese Rechte voraussichtlich die Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmoglich machen oder
ernsthaft beeintrachtigen und solche Ausnahmen fiir die Erfiilllung dieser Zwecke notwendig sind.

Aus den unter Punkt 2 in Anlage 1 und den Erléuterungen zu Abs. 1 und 2 genannten Griinden ist ein
Ausschluss des Widerspruchsrechts auch im Rahmen der Verarbeitungen gemif3 der vorgeschlagenen
Bestimmung erforderlich, da die Ausiibung dieses Rechts die Verwirklichung der verfolgten Zwecke
verunmdglichen wiirde. Aufgrund des ausgeschlossenen Widerspruchrechts besteht auch kein Recht auf
Einschriankung der Verarbeitung gemdf Art. 18 Abs. 1 lit. d DSGVO.

Art. 89 Abs. 2 DSGVO verweist auf die Garantien gemif3 Abs. 1, mit denen sichergestellt wird, dass
technische und organisatorische Malinahmen bestehen, mit denen insbesondere die Achtung des
Grundsatzes der Datenminimierung gewéhrleistet wird; zu diesen MaBnahmen kann die
Pseudonymisierung gehoren, sofern es moglich ist, diese Zwecke auf diese Weise zu erfiillen.

Da gemidl3 Abs. 1 die Daten zur Personenidentifikation durch das bPK-GH ersetzt werden und es sich
dabei um ein pseudonymisiertes Datum handelt und {berdies normiert ist, dass die
Sozialversicherungsnummer nicht verarbeitet werden darf, werden geeignete Garantien im Sinne des
Art. 89 Abs. 1 DSGVO ergriffen. Dariiber hinaus sind die betroffenen Personen von dem:der fiir das
Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister:in {iber die Beschrankung ihrer Rechte zu informieren
(vgl. dazu bereits die Erlduterungen zu Z 110 [§ 24e]).

Zu Z 115 (§ 24h und § 24i):

GemidB Art. 26 Abs. 1 zweiter Satz DSGVO haben mehrere gemeinsam Verantwortliche in einer
Vereinbarung festzulegen, wer von ihnen gegeniiber der betroffenen Person welche Verpflichtungen nach
der DSGVO - etwa Berichtigungs- und Loschungspflichten — wahrzunehmen hat, es sei denn, eine
entsprechende Zustdndigkeitsverteilung bzw. Pflichtenzuordnung ist bereits in einer gesetzlichen
Vorschrift des Unions- oder des nationalen Rechts vorgesehen. In diesem Sinne sollen im
vorgeschlagenen § 24h die jeweiligen tatsdchlichen Funktionen und Beziehungen der gemeinsam
Verantwortlichen gegeniiber den betroffenen Personen widergespiegelt und die Aufteilung der Pflichten
vorgenommen werden. Die jeweilige Verantwortlichkeit der einzelnen Akteure (Abs. 2 bis 6) orientiert
sich an den spezifischen Zugriffsberechtigungen gemall § 24f Abs. 4 sowie an § 24e.

In Abs. 1 werden jene Pflichten festgelegt, die jeder der gemeinsamen Verantwortlichen hinsichtlich der
von ihm zu verantworteten Verarbeitungstitigkeit zu erfiillen hat. Dazu zéhlen etwa die Erstellung eines
Verzeichnisses von Verarbeitungstétigkeiten gemal Art. 30 Abs. 1 DSGVO, die Zusammenarbeit mit der
Aufsichtsbehorde oder die Durchfiihrung einer Datenschutz-Folgenabschétzung, sofern dies aufgrund von
Art. 35 DSGVO notwendig ist.

Die Notwendigkeit der Durchfiihrung einer Datenschutz-Folgenabschitzung ist von den jeweiligen
Verantwortlichen selbst zu beurteilen. Die bereits in den Erlduterungen zu § 24c in der Fassung des
Bundesgesetztes BGBI. I Nr. 115/2020 gemif3 Art. 35 Abs. 10 DSGVO vorweggenommene Datenschutz-
Folgenabschitzung wird aktualisiert (siehe dazu in der Anlage 2). Die Gesundheitsdiensteanbieter geméal
§ 24c Abs. 4 werden in geeigneter Weise darliber informiert, dass die Datenschutz-Folgenabschitzung
vorweggenommen wurde und die Datenverarbeitungen des §24c, §24e und §27 Abs. 17 die
Voraussetzungen fiir einen Entfall der Datenschutz-Folgenabschiatzung gemél Art. 35 Abs. 10 DSGVO
erfiillen.

Wird ein Recht nach der DSGVO von einer betroffenen Person — unter Nachweis von deren Identitét (vgl.
ErwG 64 DSGVO) — bei einem nach dieser Bestimmung unzustindigen Verantwortlichen
wahrgenommen, soll nach Abs.1 Z 6 direkt durch diesen die Weiterverweisung an den fiir die
Bearbeitung des Gesuchs zustindigen Verantwortlichen erfolgen. Sofern der unzustindige
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Verantwortliche den tatsdchlichen Verantwortlichen aus dem Begehren der betroffenen Person eruieren
kann, ist sie direkt an diesen zu verweisen (etwa im Falle eines Auskunftsrechts an die eHealth-
Servicestelle mit Hinweis auf das Zugangsportal); ist dies nicht mdglich, sind der betroffenen Person
Anbhaltspunkte zu geben, an denen sie den zustindigen Verantwortlichen selbst eruieren kann.

Der vorgeschlagenen Regelung steht Art. 26 Abs. 3 DSGVO nicht entgegen. Nach dieser Bestimmung
kann die betroffene Person ein Recht aufgrund der DSGVO zwar gegeniiber ,jedem einzelnen der
Verantwortlichen* geltend machen, und zwar unabhéngig von einer zwischen den Verantwortlichen im
Rahmen einer Vereinbarung getroffenen Zustdndigkeitsverteilung; dies impliziert eine Pflicht des
insoweit unzustidndigen Verantwortlichen, ein Gesuch des Betroffenen nicht zurtickzuweisen, sondern es
jedenfalls entgegenzunehmen und an den zustdndigen Verantwortlichen weiterzuleiten. Die freie Wahl
des Verantwortlichen, gegeniiber dem die betroffene Person ein Recht nach der DSGVO geltend macht,
gilt jedoch nur dann, wenn die Zustdndigkeitsverteilung auf einer Vereinbarung zwischen den
Verantwortlichen, nicht aber, wenn sie auf einer gesetzlichen Regelung beruht. Verteilt daher — wie hier —
eine gesetzliche Regelung die Zustindigkeiten unter den Verantwortlichen, so ist ein unzustdndiger
Verantwortlicher nicht gehalten, ein Gesuch der betroffenen Person entgegenzunehmen oder
weiterzuleiten; vielmehr kann er die betroffene Person in einem solchen Fall an den zustindigen
Verantwortlichen verweisen (vgl. dazu etwa § 22 Abs. la des Passgesetzes 1992, BGBI. Nr. 839/1992,
sowie auch bereits ErlRV 65 BIgNR XXIV. GP, 73). Bei dem vorgeschlagenen Abs. 1 Z 6 handelt es sich
sohin lediglich um eine Zustdndigkeitsnorm. Die Regelungen der DSGVO zu den inhaltlichen
Voraussetzungen der oben genannten Anspriiche und Pflichten gemél Art. 13 ff DSGVO bleiben davon
unberiihrt. SchlieBlich bestimmt Abs. 1 Z 7, dass die betroffenen Personen gemaf3 Art. 12 Abs. 4 DSGVO
zu informieren sind, wenn der (zustindige) Verantwortliche aufgrund eines Antrags nicht titig wird.
Diese Pflicht bestiinde etwa auch dann, wenn eine betroffene Person das — gemill § 24e Abs.5 in
Verbindung mit § 24c Abs. 8 — beschrankte Recht auf Loschung geltend machen wiirde.

Der:Die fiir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister:in ist unter anderem gemal3 § 27 Abs. 17
Z2 fiur Betrieb, Wartung und technische Weiterentwicklung des Elektronischen Impfpasses
verantwortlich, worunter auch etwa die Loschung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten
gemal § 24c Abs. 8 fillt.

Uber die Pflichten gemiB Abs. 1 hinaus obliegt dem:der fiir das Gesundheitswesen zustindigen
Bundesminister:in die Pflicht zur Information der betroffenen Personen gemiB Art. 13 in geeigneter
Weise. Es wird davon ausgegangen, dass Art. 14 DSGVO aufgrund dessen Abs. 5 lit.c und d fiir
samtliche Verarbeitungstétigkeiten nicht zur Anwendung gelangt. Den einzelnen Verantwortlichen bleibt
es mit der vorgeschlagenen Regelung dennoch unbenommen, diese Information zu erteilen.

Die Aufteilung allfélliger Pflichten iiber Abs. 1 hinaus fiir die iibrigen Verantwortlichen orientiert sich an
§ 24e und § 24i. Zur Verantwortlichkeit der ELGA GmbH wihrend des Pilotbetriebs siche die
Erlduterungen zu Z 125 (§ 27 Abs. 17).

Da die Pflichtenaufteilung im vorgeschlagenen §24h vorgenommen wurde, ist eine
Verordnungserméachtigung, wie sie bisher in § 28 Abs. 2a Z 2 lit. j vorgesehen war, obsolet und daher im
vorgeschlagenen § 28b Abs. 2 nicht vorgesehen. Die Anpassung der eHealth-Verordnung (eHealthV),
BGBI. II Nr. 449/2020, ist avisiert.

Erfahrungen aus dem bisherigen Pilotbetrieb des elmpfpasses haben gezeigt, dass trotz entsprechender
Sorgfalt in der Vorbereitung und Begleitung des Projekts bei der Dokumentation von Impfungen im
zentralen Impfregister Fehler passieren konnen. Nicht alle Fehler koénnen, etwa durch
Plausibilitatspriifungen, abgefangen werden, was dazu fiihrt, dass etwaige Fehler — {iber einen mehr oder
weniger langen Zeitraum — unentdeckt bleiben kdnnen.

Die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten bilden die Grundlage fiir spétere medizinische
Entscheidungen, etwa dass bzw. wann eine weitere Impfung notwendig ist oder empfohlen wird (eine
entsprechende Funktionalitiit ,,personlicher Impfkalender” basierend auf dem Impfplan Osterreich ist
Bestandteil des Projekts und wird aktuell im Zuge der Erstellung eines Gesamtkonzepts flir den
Endausbau entworfen). Werden diese Entscheidungen aufgrund einer fehlerhaften Datenlage getroffen,
kann sich dies auf die Biirger:innen nachteilig auswirken (siche dazu ausfiihrlich ErIRV 232 BlgNR
XXVII. GP, 9 ff).

Im Rahmen der Bekdmpfung der COVID-19-Pandemie wurde vielfach Kritik daran geduBert, dass die fiir
die Konzeption von MaBnahmen erforderliche Datenlage unzureichend sei. Gerade fiir Offnungsschritte
konnen Informationen aus dem Impfgeschehen, wie beispielsweise zielgruppenspezifische oder regionale
Durchimpfungsraten, hilfreich dafiir sein, die umzusetzenden Mafinahmen treffsicherer zu gestalten.
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SchlieBlich hat sich Osterreich im Rahmen der internationalen Zusammenarbeit dazu verstindigt, die
festgelegten Eradikations- bzw. Eliminationsziele in Bezug auf bestimmte Krankheiten einzuhalten. Dies
ist verbunden mit einem auf validen Datengrundlagen beruhenden Berichtswesen. Mangels Verfiigbarkeit
solcher Daten mussten bislang Hilfskonstrukte (Schitzungen, Simulationsberechnungen) verwendet
werden, die mit Fortschreiten der Befiillung des zentralen Impfregisters zumindest schrittweise durch
datengestiitzte Analysen abgeldst werden kdnnen.

Aus diesen unterschiedlichen Problemstellungen und Anforderungen resultiert als Losungsansatz die
Schaffung einer eHealth-Servicestelle im vorgeschlagenen § 24i:

Bei der Einrichtung dieser eHealth-Servicestelle geht es in erster Linie nicht darum, eine neue Stelle oder
Organisationseinheit zu schaffen, denn die fiir die Aufgabenstellung benétigten Qualifikationen kdnnen
auch mittels einer Matrixorganisation bereitgestellt werden. Wichtig erscheint jedenfalls, dass fiir die aus
(weitgehend) einer Datenquelle stammenden und fiir unterschiedlichen Ziele aufzubereitende Aussagen
auch das dafiir notwendige Know-how gebiindelt wird, um eine methodisch und inhaltlich addquate
Aufgabenerfiillung sicherzustellen.

Aufgaben der eHealth-Servicestelle sollen gemdl Abs.1 zum einen die Wahrnehmung des
Auskunftsrechts geméf Art. 15 DSGVO hinsichtlich der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten
sein, andererseits die Gewéahrleistung der Richtigkeit, Vertrauenswiirdigkeit und Widerspruchsfreiheit der
Datenbasis (,,Datenqualitdtsmanagement®). Die eHealth-Servicestelle soll Auftragsverarbeiterin (Art. 4
Z 8 DSGVO) von dem:der fiir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister:in sein, denn bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben wird sie dessen:deren Auftrag titig. Der eHealth-Servicestelle obliegt
keine Entscheidung tiber Zweck und Mittel der Verarbeitung.

Zur Wahrnehmung der in Abs. 1 genannten Aufgaben benétigten die Mitarbeiter:innen der eHealth-
Servicestelle entsprechende Zugriffsrechte, die in Abs. 2 und § 24f Abs. 4 Z 5 lit. e ndher ausgefiihrt
werden und insbesondere auch den Zugriff auf die Protokolldaten umfasst. Dieser Zugriff ist nicht nur fiir
die Auskunftserteilung tiber die Empfénger:innen anhand der Protokolldaten erforderlich, sondern auch,
da gemiBl den bisherigen Erfahrungen bestimmte MaBnahmen, wie die Korrektur von
Dokumentationsfehlern, nur anhand des Protokolls valide durchfiihrbar sind. Dies gilt hinsichtlich der
technischen Protokollierung auch fiir die Ableitung potenziell technisch-funktionaler (systemischer)
Verbesserungsvorschlége.

Da die eHealth-Servicestelle im Rahmen des Datenqualititsmanagements umfassenden Zugriff auf die im
zentralen Impfregister gespeicherten Daten erhalten soll (siche sogleich unten), scheint es zweckmaBig,
ihr auch die Pflicht zur Beantwortung von Auskunftsbegehren geméfl Art. 15 DSGVO zu iibertragen und
damit die ELGA-Ombudsstelle zu entlasten (folglich sieht der gegenstindliche Entwurf auch keine
spezifische Zugriffsberechtigung der ELGA-Ombudsstelle auf das zentrale Impfregister vor).

In Abs.3 der vorgeschlagenen Bestimmung wird das Aufgabenspektrum der eHealth-Servicestelle
hinsichtlich des Datenqualitdtsmanagements festgelegt: Dieses enthélt proaktive und reaktive Elemente,
die sich zu einem abgerundeten Bild ergidnzen. Proaktiv aufzusetzen ist etwa ein standardisiertes
Reporting fiir steuerungsrelevante Fragestellungen oder iiber einen bestimmten Zeitraum inhaltlich
gleichbleibende Anforderungen und eine proaktive Fehlerkorrektur (Z 1 bis 3).

Weitere proaktive Aufgaben der eHealth-Servicestelle im Rahmen des Datenqualititsmanagements sind
die Erarbeitung von Empfehlungen fiir systemische Verbesserungen, die sowohl inhaltliche Aspekte (Art,
Umfang und Inhalt von Datenfeldern), organisatorische Aspekte (Prozessanpassungen) als auch
technische Aspekte (Indizierungen, Protokollierung) umfassen koénnen (Z1). Als reaktive
Aufgabenstellungen definiert sind Unterstiitzungsleistungen fiir den:die fiir das Gesundheitswesen
zustindige:n Bundesminister zur Erfiillung seiner Verpflichtungen gegeniiber Kontrollorganen (Z 4) oder
im Falle der Anforderung von Sonderberichten (Z 3), die nicht ohnehin bereits von Art. 28 DSGVO
umfasst sind.

Ergénzt wird die proaktive Fehlerbehebung (Z 2) durch eine vergleichbare Vorgangsweise, wenn eine
Berichtigung seitens eines:einer Biirger:in gefordert wird (Z5): Obwohl fiir eine proaktive
Fehlerbehebung ein hoher Sorgfaltsmafistab anzulegen ist, kann allein dadurch nicht gewahrleistet
werden, dass alle Fehler im zentralen Impfregister behoben werden. Dariiber hinaus ist auch keines
angedacht, durch eine proaktive Fehlerbehebung das Recht auf Berichtigung zu beschrinken.

Das Recht auf Berichtigung geméf Art. 16 DSGVO geht von einem Téatigwerden der betroffenen Person
aus, jedoch kann von einem durchschnittlich gebildeten Laien nicht erwartet werden, mogliche
Unrichtigkeiten in spezifisch medizinischen Belangen der Dokumentation zu erkennen und davon
ausgehend eine Berichtigung von Daten zu fordern. Schon die einleitend dargestellte Gefahr, dass
allféllige Fehler fiir einen ldngeren Zeitraum unerkannt bleiben bzw. fiir medizinische Entscheidungen
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mit vermeidbaren negativen Auswirkungen herangezogen werden konnen, zeigt ein erhebliches
offentliches Interesse als Rechtfertigung fiir den Eingriff in das Grundrecht auf Datenschutz gemal3 § 1
DSG. Eine weitere Rechtfertigung findet sich in Art.5 Abs. 1 lit.d DSGVO, wonach ein
Verantwortlicher alle angemessenen Maflnahmen zu treffen hat, damit personenbezogene Daten, die im
Hinblick auf die Zwecke ihrer Verarbeitung unrichtig sind, unverziiglich geldscht oder berichtigt werden.

Im Zusammenspiel mit dem vorgeschlagenen § 24¢ stehen den Biirger:inne:n fiir die Berichtigung ihrer
im zentralen Impfregister gespeicherter Daten sohin folgende Wege offen:

- Wahrnehmung des Rechts auf Berichtigung gemif3 Art. 16 DSGVO in Verbindung mit § 24e Abs. 4
gegeniiber dem Gesundheitsdiensteanbieter, in dessen berufsrechtlichen Verantwortung eine
Impfung verabreicht wurde, der eine Impfung vidiert hat oder der eine Antikdrperbestimmung im
zentralen Impfregister gespeichert hat;

- Wahrnehmung des Rechts auf Berichtigung gemif3 Art. 16 DSGVO in Verbindung mit § 24e Abs. 4
bei einer Bezirksverwaltungsbehdrde bei Nichtverfiigbarkeit des Gesundheitsdienstanbieters, in
dessen berufsrechtlichen Verantwortung eine Impfung verabreicht wurde, der eine Impfung vidiert
hat oder der eine Antikdrperbestimmung im zentralen Impfregister gespeichert hat;

- Information oder Beschwerde bei der eHealth-Servicestelle iiber fehlende Eintrage oder iiber Fehler
der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten gemil § 24e Abs. 8.

Berichtigungen im zentralen Impfregister diirfen von der eHealth-Servicestelle selbst nicht vorgenommen
werden, sondern ausschlieBlich von dem Gesundheitsdiensteanbieter, in dessen berufsrechtlichen
Verantwortung eine Impfung verabreicht wurde, dem, der eine Impfung vidiert hat oder dem, der eine
Antikorperbestimmung, eine besondere Impfindikation oder eine impfrelevante Vorerkrankung im
zentralen Impfregister gespeichert hat, zumal in vielen Fillen auch die lokale Dokumentation
mitzuberichtigen sein wird. Davon ausgenommen sind nur jene Félle, in denen der
Gesundheitsdiensteanbieter, in dessen berufsrechtlichen Verantwortung eine Impfung verabreicht wurde,
der eine Impfung vidiert hat oder der eine Antikérperbestimmung, eine besondere Impfindikation oder
eine impfrelevante Vorerkrankung im zentralen Impfregister gespeichert hat, nicht mehr verfiigbar ist.

Kann ein von dem:der Biirger:in relevierter Fehler nicht verifiziert werden, ist sie oder er iiber die
Priifergebnisse entsprechend zu informieren (Abs.4). Eine vergleichbare, allerdings differenzierte
Informationspflicht enthdlt Abs. 6 in Bezug auf proaktive Fehlerbehebungen.

Werden Berichte, insbesondere aufgrund ndher konkretisierter Fragestellungen, erstellt, konnte durch das
eingeschrinkte Sample der Fall -ecintreten, dass trotz anonymer Auswertungsergebnisse die
Riickfiihrbarkeit auf eine natiirliche Person nicht ausgeschlossen werden kann. In solchen Féllen muss die
Bewertung und Entscheidung iiber die Veroffentlichung dem:der fiir das Gesundheitswesen zustidndigen
Bundesminister:in vorbehalten bleiben (Abs. 5).

Die (proaktive und reaktive) Behebung von Fehlern im zentralen Impfregister ist nur anhand
personenbezogener Angaben, die dem fiir die Berichtigung zustédndigen Gesundheitsdiensteanbieter zur
Verfiigung gestellt werden miissen, moglich. Bei proaktiver Fehlerbehebung ist die betroffene Person
umfassend von der eHealth-Servicestelle zu informieren, wenn dafiir der bei Berichtigungen ohnehin
erfolgende — bzw. auch speziell gekennzeichnete — Protokolleintrag nicht ausreicht (Abs. 6).

Der Umgang mit personenbezogenen Gesundheitsdaten per se, im speziellen Fall der Umgang mit grof3en
Datenmengen, erfordert auch ein besonderes Ausmal} der Vertrauenswiirdigkeit der damit beauftragten
Personen. Die Mitarbeiter:innen der eHealth-Servicestelle sind vor Aufnahme ihrer Tatigkeit tiber das
Datengeheimnis gemafl § 6 DSG zu informieren (Abs. 7).

Bei der vorgeschlagenen Anderung in § 24d Abs. 2 durch Einfiigung einer Z 8 handelt es sich um eine
Erginzung der Zwecke, zu der die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten personenbezogen
verarbeitet werden diirfen (zur Notwendigkeit dafiir siche bereits einleitend). Da fiir die (proaktive und
reaktive) Behebung von Fehlern im zentralen Impfregister eine eindeutige Identifizierung der
Biirger:innen erforderlich ist, soll der vorgeschlagene § 24d Abs. 2 Z 8 in Abs. 1 Z 5 ergédnzt werden. Die
Identifizierung fiir die Wahrnehmung des Auskunftsrechts richtet sich nach den Bestimmungen der
DSGVO. Eine eindeutige Identifizierung der Biirger:innen fiir die anderen Zwecke ist nicht erforderlich.

Zu Z 117 (§ 26 Abs. 12):
Die vorgeschlagene Anderung regelt das In- und AuBerkrafttreten der Bestimmungen.
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Zu 120 (§ 27 Abs. 5):

Die ELGA GmbH hat fiir die Zurverfiigungstellung von elektronischen Patientenverfliigungen
(,,ePatientenverfiigung™) in ELGA ein Konzept erarbeitet, dessen Umsetzung im Jahr 2023 begonnen
werden soll. Die Grundlage fiir diese Umsetzung soll mit dem vorgeschlagenen § 28c Abs. 3 erfolgen.

Zu 7 122 bis 124 (§ 27 Abs. 12 bis 14):

Die erleichterte Bedingung gemdll § 27 Abs. 12, aufgrund derer unter bestimmten (wenn auch sehr
engen) Voraussetzungen die Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten per Fax zuldssig
ist, soll entfallen.

Galt ein Fax noch vor einigen Jahren als relativ sichere Methode um auch sensible personenbezogene
Daten zu iibertragen, so hat sich diese Situation grundlegend geidndert: Sowohl bei den Endgeriten als
auch den Transportwegen gab es weitreichende Anderungen. Bisher wurden beim Versand von Faxen
exklusive Ende-zu-Ende-Telefonleitungen genutzt. Technische Anderungen in den Telefonnetzen sorgen
jetzt dafiir, dass keine exklusiven Leitungen mehr genutzt werden, sondern die Daten paketweise in
Netzen transportiert werden, die auf Internet-Technologie beruhen. Zudem kann nicht mehr davon
ausgegangen werden, dass an der Gegenstelle der Faxiibertragung auch ein reales Fax-Gerét existiert.
Meist werden Systeme genutzt, die ankommende Faxe automatisiert in eine E-Mail umwandeln und diese
dann an bestimmte E-Mail-Postfacher weiterleiten. Aufgrund dieser Umsténde hat ein Fax hinsichtlich
der Vertraulichkeit das gleiche Sicherheitsniveau wie eine unverschliisselte E-Mail. Fax-Dienste enthalten
keinerlei Sicherungsmafinahmen um die Vertraulichkeit der Daten zu gewéhrleisten. Sie sind daher in der
Regel nicht fiir die Ubertragung personenbezogener Daten, insbesondere nicht besonderer Kategorien
personenbezogener Daten gemil3 Art. 9 Abs. 1 DSGVO, geeignet. Fiir den Versand personenbezogener
Daten miissen daher alternative, sichere und damit geeignete Verfahren, wie etwa Ende-zu-Ende
verschliisselte E-Mails (vgl. § 6) oder — im Zweifel — auch die herkdmmliche Post genutzt werden (siche
ausfiihrlich https://www.datenschutz.bremen.de/datenschutztipps/orientierungshilfen-und-handlungshilfe
n/telefax-ist-nicht-datenschutz-konform-16111). Bei den Abs. 13 und 14 des § 27 handelt es sich um
formale Anpassungen aufgrund des Entfalls des Abs. 12.

Gemil des geltenden § 28 Abs. 4 hat der:die fiir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister:in
nach Anhorung der jeweils zustidndigen 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 zuléssig ist. Da es sich bei dem
Entfall des §27 Abs.12 um eine so grundlegende Anderung handelt, die fiir alle
Gesundheitsdiensteanbieter gleichermaBen gelten soll, soll diese Anderung nicht verordnet, sondern im
Gesetz normiert werden, weshalb im vorgeschlagenen § 28c Abs. 2 nicht mehr darauf Bezug genommen
werden soll.

Zu 7 125 (§ 27 Abs. 17):

Aufgrund der erforderlichen Anpassungen in § 24¢ wurde auch eine klarere Ausgestaltung in Hinblick
auf den Betrieb des zentralen Impfregisters notwendig. Die vorgeschlagene Bestimmung gestaltet sohin
die § 24c Abs. 1 und § 27 Abs. 17 in der geltenden Fassung hinsichtlich des Betriebs vor Aufnahme des
Vollbetriebs (Z 1) und ab Aufnahme des Vollbetriebs (Z 2) néher aus:

Aufgrund des Beschlusses der Bundes-Zielsteuerungskommission vom 29. Juni 2018 obliegen die
inhaltliche, zeitliche und finanzielle Verantwortung fiir die Pilotierung des Elektronischen Impfpasses der
ELGA GmbH, weshalb sie bis zur Aufnahme des Vollbetriebs die Verantwortung fiir Betrieb, Wartung
und technischer Weiterentwicklung des Elektronischen Impfpasses trigt (sieche dazu bereits ErlRV
232 BIgNR XXVII. GP, 39). Der:Die fiir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister:in iibernimmt
diese Verantwortung ab Aufnahme des Vollbetriebs. Da es sich in der Vollzichung gezeigt hat, dass
Unklarheiten iiber die Dauer des Pilotbetriebs bzw. den Start des Vollbetriebs bestehen, soll aus Griinden
der Rechtssicherheit der Ubergang in den Vollbetrieb nicht ausschlieBlich durch eine Verordnung gemiB
§28b Abs. 2 Z 2 markiert werden; vielmehr soll der Zeitpunkt fiir den Beginn des Vollbetriebs von
dem:der fiir das Gesundheitswesen zustandigen Bundesminister:in im Bundesgesetzblatt kundgemacht
werden.

Da die ELGA GmbH bis zur Aufnahme des Vollbetriebs die Verantwortung fiir Betrieb, Wartung und
technischer Weiterentwicklung der eHealth-Anwendung Elektronischen Impfpasses trigt, ist sie —
wihrend des Pilotbetriebs — eine der gemeinsamen Verantwortlichen geméf § 24c Abs. 1 und soll fiir die
Wahrnehmung ihrer Aufgaben eine spezifische Zugriffsberechtigung gemil3 § 24f Abs. 4 haben. Thr
obliegen ausschlieBlich die in § 24h Abs. 1 normierten Pflichten, wobei jedoch zur Sicherstellung der
Datensicherheit ein IT-Sicherheitskonzept zu erstellen ist, das dem:der fiir das Gesundheitswesen
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zustdndigen Bundesminister:in auf dessen:deren Verlangen binnen vier Wochen vorzuweisen ist (vgl.
dazu den geltenden § 4b Abs. 3 eHealthV). Wéhrend der Phase der Portierung sind die ELGA GmbH und
der:die fiir das Gesundheitswesen zustindige Bundesminister:in gemeinsam verantwortlich fiir Betrieb,
Wartung und technische Weiterentwicklung (zur Aufteilung der Pflichten siche § 24h).

Sowohl der:die fiir das Gesundheitswesen zustindige Bundesminister:in, als auch die ELGA GmbH
konnen jeweils einen oder mehrere Auftragsverarbeiter heranziehen. Bei der eHealth-Anwendung
elmpfpass handelt es sich um eine Form der ungerichteten Kommunikation im Sinne des § 1 Abs. 2 Z 4;
die Daten werden daher iiber eine Datendrehscheibe, ndmlich dem zentralen Impfregister, einem
berechtigten Empfénger:innenkreis zur Verfiigung gestellt (siche dazu bereits ErlRV 232 BlgNR
XXVIL. GP, 2). Der Auftragsverarbeiter von dem:der fiir das Gesundheitswesen zustdndigen
Bundesminister:in bzw. der ELGA GmbH ist sohin zugleich Auftragsverarbeiter fiir die zur Speicherung
verpflichteten Gesundheitsdiensteanbieter gemal § 24¢ Abs. 4 sind.

Zur Sicherstellung eines reibungslosen Ubergangs siehe ausfiihrlich ErIRV 232 BIgNR XXVII. GP, 39.
Zu Z 126 und 127 (§ 28 bis § 28¢):

Die umfangreichen Anderungen im Zuge der Anpassungen des 2. Unterabschnitts des 5. Abschnitts an
den bereits zitierten Bescheid der Datenschutzbehérde machten auch die Neugestaltung einer Vielzahl
von Verordnungserméchtigungen erforderlich. Aus Griinden der Transparenz von Eingriffsnormen soll
der bisher geltenden § 28 nunmehr auf insgesamt vier Bestimmungen aufgeteilt werden:

Die vorgeschlagenen § 28 regelt den bisherigen § 28 Abs. 1, der vorgeschlagene § 28a den bisherigen
§ 28 Abs. 2 und der vorgeschlagene § 28¢ den bisherigen § 28 Abs. 3 bis 5. Bis auf einige redaktionelle
Anpassungen wurden diese Bestimmungen nahezu unverdndert iibernommen (zum Entfall des
vormaligen § 28 Abs. 1 Z 2 siche die Erlauterungen zu Z 32 [§ 6 Abs. 1 Z 2], zu § 28c Abs. 2 die
Erlduterungen zu Z 122 bis 124 [§ 27 Abs. 12 bis 14] und zum vorgeschlagenen § 28c Abs. 3 siche die
Erlduterungen zu Z 120 [§ 27 Abs. 5]).

Der vorgeschlagene § 28b Abs. 1 regelt den bisherigen § 28 Abs. 2a Z 1, wobei die Bestimmung —
abgesehen von redaktionellen Anpassungen (vgl. etwa Abs. 3) und dem Entfall der vormaligen lit. ¢ —
unverdndert iibernommen wurde.

Der vorgeschlagene § 28b Abs. 2 regelt den bisherigen § 28 Abs. 2a Z 2, wobei dessen Bestimmungen
teilweise  unverdndert Ubernommen und teilweise ndher ausgestaltet wurden. FEinige
Verordnungsermachtigungen sollen hinzu gekommen, andere wiederum sollen entfallen:

So entspricht — bis auf redaktionelle Anpassungen — die Z 1 dem § 28 Abs. 2a Z 2 lit. a, die Z 2 dem § 28
Abs. 2a Z 2 lit. bund c, die Z 4 dem § 28 Abs. 2a Z 2 lit. fund die Z 5 dem § 28 Abs. 2a Z 2 lit. g.

Die Z 3 entspricht nahezu unverdndert dem § 28 Abs. 2a Z 2 lit. h, jedoch wird in lit. a und b nicht mehr
auf die Pilotierung abgestellt, zumal der Hinweis bereits im Einleitungssatz enthalten ist:

Wie schon mit Erlassung des Bundesgesetzes, BGBI. I Nr. 115/2020, postuliert, wurde es vor dem
Hintergrund der COVID-19-Pandemie notwendig, den Fokus des elmpfpasses — entgegen der
urspriinglichen Intention — einerseits weg von Kinderimpfungen, andererseits weg von der Begrenzung
auf drei Pilotbundeslénder zu riicken. Im Fokus der Pilotierung liegen nun alle in Osterreich verabreichten
Influenza-, COVID-19- und seit August 2022 auch Affenpocken-Impfungen, wobei jedoch auch die
Speicherung anderer Impfungen zulissig ist (vgl. dazu § 4 Abs. 1 eHealthV). Durch die Anderung des
Fokus hat sich keine Anderung des fiir die Pilotierung vorgesehenen eingeschrinkten Funktionsumfangs
des elmpfpasses ergeben, weshalb sich der elmpfpass weiterhin im Pilotbetrieb befindet.

Fir die Teilnahme am Piloten 1ist kein formales Teilnahmekriterium erforderlich: Alle
Gesundheitsdiensteanbieter, die Impfungen durchfithren, und alle Gesundheitsdiensteanbieter, die
Antikorpertests auswerten, sind Pilotteilnehmer.

Die Z 6 entspricht im Wesentlichen dem geltenden § 28 Abs. 2a Z 2 lit. i, allerdings soll der:die fiir das
Gesundheitswesen  zustindige Bundesminister:in  auch die Form der Ubermittlung der
selbsteinzutragenden Daten verordnen diirfen.

Die Z 7 entspricht im Wesentlichen dem geltenden § 28 Abs. 2a Z 2 lit. k, wobei sich die Erforderlichkeit
einer Nachtragepflicht allerdings auch aus der Einhaltung von Verpflichtungen zur Verfolgung
internationaler Eliminations- und Eradikationsziele ergeben kann.

Eine Verordnungsermichtigung, aufgrund derer Impfungen verpflichtend im zentralen Impfregister
nachzutragen sind, ist in der Regel nur so lange gerechtfertigt, wie Impfungen nicht ohnehin verpflichtend
im zentralen Impfregister gespeichert werden miissen (Abs. 4). Eine Ausnahme besteht fiir Impfungen
gegen Masern, Roteln, Hepatitis A, Hepatitis B, Varizellen, Polio und Humane Papillomaviren (HPV).
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Bei diesen Impfungen kann es einerseits aus epidemiologischen Griinden gerechtfertigt sein, diese
Impfungen auch fiir vergangenen Zeiten verpflichtend nachzutragen, da diese Impfungen zum Teil
lebenslange Immunitdt bewirkt, andererseits kann sich die Notwendigkeit auch aus der Einhaltung von
Verpflichtungen zur Verfolgung internationaler Eliminations- und Eradikationsziele ergeben:

Die WHO hat sich zum Ziel gesetzt, diese Erkrankungen mit Hilfe von Impfungen zu eliminieren. Im
Rahmen der WHO-Eliminationsplane werden die Mitgliedstaaten regelmifBig aufgefordert, die
entsprechend notwendigen, hohen Durchimpfungsraten zu verfolgen und zu erheben. Dementsprechend
ist die Zurverfiigungstellung der Informationen im elmpfpass zur Optimierung der WHO-Mafinahmen
erforderlich.

Die Z 8 ist eine MaBnahme zur Wahrung der Grundrechte und Interessen der betroffenen Person:
Hintergrund der Einschrdankung, dass nur bestimmte Impfsettings im zentralen Impfregister gespeichert
werden diirfen, ist, dass etwa bei Personen, die Beriihrungspunkte mit dem Strafvollzug hatten, nicht
durch die Angabe eines entsprechenden Impfsettings tiber die Dauer der Haftstrafe hinaus Vorstrafen aus
dem Impfpass ersichtlich sein sollen. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass auch aus anderen
Bezeichnungen fiir Impfsettings Nachteile fiir die betroffenen Personen entstiinden, sollen durch die
vorgeschlagene Anderung die zu verwendenden Méglichkeiten fiir die Angabe des Impfsettings verordnet
werden. In Frage kommen gemil dem vorgeschlagenen Abs. 5 ausschlieBlich folgende Bezeichnungen:
,.Bildungseinrichtung®,  ,,Arbeitsplatz/Betrieb”, ,,Wohnbereich und  Betreuungseinrichtungen®,
,,Krankenhaus inklusive Kur- und Rehaeinrichtungen®, ,,Ordination®, ,Offentliche Impfstelle/Impfstraie*
und ,,andere*.

Wie bereits oben geschildert (siche die Erlauterungen zu Z 106 [§ 24c Abs. 6]) sollen mit der Z 9
aufgrund des Datenminimierungsgrundsatzes gemil3 Art. 5 Abs. 1 lit. ¢ DSGVO die Voraussetzungen,
unter denen Antikérperbestimmungen im zentralen Impfregister gespeichert werden diirfen, festgelegt
werden (lit a):

Mittels Verordnung sollen Antikérpernachweise flir jene Impfziele geregelt werden (, fiir die ein
international anerkannten Schutzkorrelat besteht, zumal Antikorpernachweise, die keine Auswirkungen
auf eine Impfnotwendigkeit haben (beispielsweise weil es kein anerkanntes Schutzkorrelat gibt) keine
Relevanz fiir Impfungen haben.

Dariiber hinaus besteht im Hinblick auf Antikdrpernachweise, die keine Auswirkung auf die
Impfempfehlungen haben, die aber im zentralen Impfregister gespeichert werden, die Gefahr, dass
Biirger:innen aufgrund dieser Information auf notwendige Impfungen verzichten, weil sie
falschlicherweise von einer bestehenden Immunitit ausgehen, obwohl durch diese Antikdrpernachweise,
die keine Auswirkung auf die Impfempfehlungen haben, keine Aussage zur tatsdchlichen Immunitét
getétigt werden kann.

Fiir welche Impfziele aufgrund des derzeitigen Standes der Wissenschaft ein international anerkannten
Schutzkorrelat besteht, ist in Abs. 6 abschlieBend aufgezéhlt; nur diese diirfe in einer Verordnung gemaf
Z 9 lit. a vorgesehen werden. Andere Antikorpernachweise, die bei Inkrafttreten der Verordnung bereits
im zentralen Impfregister gespeichert sind, sollen storniert werden.

Aufgrund des Grundsatzes der Speicherbegrenzung gemill Art. 5 Abs. 1 lit. ¢ DSGVO soll fiir
Antikorperbestimmungen eine angemessene (das heif3t: kiirzere) Loschfrist festgelegt werden, sofern dies
medizinisch indiziert ist (lit. b).

Fiir die in Abs. 6 genannten Antikorperbestimmungen stellt sich die Situation wie folgt dar:

- Diphterie: Die Antikorperbestimmung ist nur voriibergehen aussagekriftig, weshalb eine kiirzere
Loschfrist medizinisch indiziert ist.

- Masern: Der Nachweis von Antikorpern bedeutet nach derzeitigem Kenntnisstand lebenslangen
Schutz, weshalb keine Auffrischungsimpfung notwendig ist. Diese Information wird dauerhaft
bendtigt.

- Roételn: Der Nachweis von Antikorpern bedeutet nach derzeitigem Kenntnisstand lebenslangen
Schutz, weshalb keine Auffrischungsimpfung notwendig ist. Diese Information wird dauerhaft
bendtigt.

- Hepatitis A: Der Nachweis von Antikorpern bedeutet nach derzeitigem Kenntnisstand lebenslangen
Schutz, weshalb die Information dauerhaft bendtigt wird.

- Hepatitis B: Die einmalige Antikorperbestimmung nach Impfung beweist, ob auf die Impfung
angesprochen wurde oder nicht. Die Information muss fiir die weitere Impfversorgung lebenslang
verfligbar sein.
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- Polio: Polio ist seit 1980 in Osterreich ausgerottet; die Information sollte aber, sofern Antikdrper
gegen diese Erkrankung bestehen, dauerhaft im zentralen Impfregister verfiigbar sein.

- Tetanus: Die Antikdrperbestimmung ist nur vorlibergehen aussagekriftig, weshalb eine kiirzere
Loschfrist indiziert ist.

- Varizellen: Der Nachweis von Antikorpern bedeutet nach derzeitigem Kenntnisstand lebenslangen
Schutz, weshalb keine Auffrischungsimpfung notwendig ist. Diese Information wird dauerhaft
benotigt.

- Tollwut: Die Impfung bedeutet lebenslangen Schutz, weshalb eine Information {iiber einen
Antikdrpernachweis dauerhaft notwendig ist.

Zu 7. 10 siche die Erlduterungen zu Z 114 (§ 24g).

Die Z 11 ist gleichsam eine Parallelbestimmung zum geltenden § 28 Abs. 2 Z 8 (nun dem
vorgeschlagenen § 28a Abs. 1 Z 8), mit dem die ELGA-Ombudsstelle eingerichtet wurde.

Zu Z. 130 (§ 32):

Novellen des GTelG 2012 sind oftmals zu notifizieren. Um nicht eine Vielzahl von Bestimmungen mit
Notifikationshinweisen zu haben, sollen diese in einer Bestimmung zusammengefasst werden.

Zu Art. 2 (Anderung des Epidemiegesetzes 1950)
ZuZ 1bis3 (§4 Abs.3aZ 1 Abs. 4 Z 3, § 4e Abs. 6):

Bei den vorgeschlagenen Anderungen handelt es sich um Anpassungen der Verweise auf das
GTelG 2012.

ZuZ 4 (§50):
Diese Bestimmung soll das Inkrafttreten regeln.

Zu Art. 3 (Anderung des Allgemeinen Sozialversicherungsgesetzes)
Zu Z 1 und 2 (§ 31d Abs. 3, § 750 Abs. 2):

Bei den vorgeschlagenen Anderungen handelt es sich um Anpassungen der Verweise auf das
GTelG 2012.

ZuZ 3 (§ 78x):

Diese Bestimmung soll das Inkrafttreten regeln.

Zu Art. 4 (Anderung des Patientenverfiigungs-Gesetzes)
Zu Z 1 (§ 14d):

Bei der vorgeschlagenen Anderung handelt es sich um die Anpassung eines Verweises auf das
GTelG 2012.

Zu Z 2 (§ 18 Abs. 3 und 4):

Diese Bestimmung soll das Inkrafttreten regeln; auBerdem wird ein Redaktionsversehen behoben.
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Anlage 1
DARSTELLUNG DES ERHEBLICHEN OFFENTLICHEN INTERESSES

an der Verwendung des elmpfpasses

Die Verwendung des elmpfpasses erfiillt ein erhebliches dffentliches Interesse gemél Art. 9 Abs. 2 lit. g
bis j DSGVO; dieses erhebliche dffentliche Interesse ergibt sich aus den folgenden Erwégungen (vgl.
§ 24b GTelG 2012):

1. Optimierung der Impfversorgung der Bevolkerung:

Der elmpfpass ist ein besonders geeignetes Instrument zur Optimierung der Impfversorgung der
Bevolkerung und somit der allgemeinen Bevdlkerungsgesundheit. Schutzimpfungen gehdren zu den
wichtigsten und wirksamsten praventiven Maflnahmen, die in der Medizin zur Verfligung stehen. Als eine
der effektivsten Public Health-MaBnahmen haben sie einen erheblichen Einfluss auf die Lebensqualitét
und den Riickgang von Sterblichkeit (siche Ereth, The Global Value of Vaccination, Vaccine 2003, 21 [7-
8], 596-600). Da Impfungen aber nicht nur den Schutz der einzelnen geimpften Person, sondern durch
Vermeidung von Krankheitsiibertragung von geimpften auf nicht geimpfte Personen auch des Kollektivs
bewirken, haben sie eine immense Bedeutung fiir die 6ffentliche Gesundheit. Dieser mogliche kollektive
Schutz entsteht einerseits im Rahmen der ,,Herdenimmunitit®, da Personen, die selbst nicht geimpft
werden konnen (beispielsweise aufgrund von Kontraindikationen, Immunschwiche oder zu jungem
Alter), durch ein Umfeld von geimpften Personen indirekt geschiitzt werden, andererseits durch die
Elimination und Eradikation von Erregern, welche nur von Mensch zu Mensch iibertragen werden.

1.1 Einheitliche, flaichendeckende und liickenlose digitale Impfdokumentation sowie eine verbesserte,
schnellere Verfiigbarkeit von Impfinformationen:

Die Dokumentation des Impfstatus eines:einer Biirgers:Biirgerin ist in Osterreich hiufig unvollstindig
oder nicht durchgidngig. Momentan werden aufgrund der bestehenden Speicherverpflichtung
ausschlieBlich fir COVID-19- und Influenza-Impfungen noch zahlreiche andere Impfungen nur im
klassischen Papierimpfpass dokumentiert; vor Einfiihrung des elmpfpasses war dies fiir alle Impfungen
die Regel.

Wird der Papierimpfpass zu einzelnen Impfterminen nicht mitgebracht, so wurde und wird oftmals ein
neuer Impfpass ausgestellt, was dazu fiihrt, dass oft fiir eine:n Biirger:in mehrere Impfpésse vorliegen.
Zudem sind derartige Dokumente gefdhrdet, im Lauf des Lebens verloren zu gehen oder nicht mehr
aufgefunden zu werden. Da es — im Gegensatz zu anderen Maflnahmen in der Gesundheitsversorgung —
pro Biirger:in in der Regel nicht eine:n Zustindige:n gibt, der:die alle Impfungen verabreicht, sondern
Impfungen meist bei zahlreichen verschiedenen Gesundheitsdiensteanbietern erfolgen, ist auch bei den
verschiedenen Gesundheitsdiensteanbietern kaum eine vollstindige Aufzeichnung des Impfstatus
eines:einer Biirgers:Biirgerin vorhanden. Insbesondere beim Vorliegen ilterer Impfdokumente kann die
Auswertung auf Grund der oft mit der Zeit zusitzlich eingeschrénkten Lesbarkeit handschriftlicher
Eintragungen erschwert sein. Fiir die Biirger:innen selbst geht aus den medizinischen Aufzeichnungen
oftmals nicht klar hervor, gegen welche Erreger oder Erkrankungen die erhaltenen Impfungen schiitzen
und ob der jeweilige Schutz noch aufrecht ist bzw. wann die néchsten Impfungen zur Aufrechterhaltung
eines Impfschutzes erfolgen sollten.

Durch den elmpfpass profitieren die Biirger:innen dahingehend, dass sie sich aufgrund der einheitlichen,
flaichendeckenden und liickenlosen digitalen Impfdokumentation durch Gesundheitsdiensteanbieter
einerseits und deren einfacher, leserlicher und niederschwelliger Darstellung andererseits jederzeit iiber
den eigenen Impfstatus informieren kénnen und gegebenenfalls auch einen Gesundheitsdiensteanbieter
aufsuchen konnen, um ausstehende Impfungen zu erhalten.

Die mit dem elmpfpass orts- und zeitunabhingige Moglichkeit des Zugriffs auf die Impfdaten fiihrt zu
einer verbesserten, schnelleren Verfiigbarkeit von Impfinformationen und ermdéglicht damit den
Gesundheitsdiensteanbietern eine Priifung und gegebenenfalls Ergdnzung und Auffrischung des
empfohlenen Impfschutzes bei jedem &rztlichen Kontakt (auch im Rahmen von Spitalsaufenthalten) im
Gesundheitssystem, wie es gemall der Empfehlung der Weltgesundheitsorganisation (WHO) vorgesehen
ist (siche Bundesministerium fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz, Impfplan
Osterreich 2021).
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1.2 Steigerung der Prozess- und Ergebnisqualitit von Impfungen und die Wirksamkeit von 6ffentlichen
Impfprogrammen:

Aufgrund der bisher hdufigen Nicht-Verfiigbarkeit und Unkenntnis von Impfdaten bei der dringend
notwendigen Beurteilung des Immunitdtszustandes musste im Hinblick auf die Vermeidung besonders
ansteckender und/oder gefdhrlicher impfpraventabler Erkrankungen bisher im Zweifelsfall die
Durchfithrung der entsprechenden SchutzmafBnahmen ungeachtet des Wissens iiber den tatsdchlichen
Immunitéitszustand empfohlen werden. So gilt die Empfehlung, bei einem potenziellen Kontakt mit dem
Erreger der Tetanus-Erkrankung, von dem bei jeder Art von Verletzung ausgegangen werden muss, auf
Grund der hohen Letalitidt der Erkrankung (20 — 30 % der Erkrankten versterben) bei unbekanntem
Impfstatus jedenfalls sowohl eine Tetanus-Impfung als auch die Verabreichung spezifischer
Immunglobuline vorzunehmen (siche Bundesministerium fur Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz, Impfplan Osterreich 2021).

Haufig kann es jedoch passieren, dass der:die betroffene Biirger:in eigentlich einen Impfschutz aufweist,
welcher jedoch aufgrund fehlender Daten nicht nachvollziehbar ist. Daher ist ein Unwissen iiber den
aktuellen Impfstatus von betroffenen Biirger:inne:n mit zeitlichem und finanziellen Mehraufwand sowie
moglichen Nebenwirkungen des im Zweifel verabreichten Arzneimittels verbunden, die héaufig
vermeidbar wéren.

Die Durchfiihrung von Tetanus-Impfungen bei Verletzungen — mit allen damit verbundenen Risiken und
Belastungen fiir sowohl die oder den Betroffenen als auch das Gesundheitssystem per se — konnte bei
Vorliegen entsprechender verldsslich vollstandiger Impfdaten auf nachweislich nicht geimpfte Personen
beschrankt werden. Andere Situationen, in denen das zeit- und ortsunabhédngige Vorliegen vollstdndiger
und liickenloser Impfdaten die Vornahme nicht notwendiger Maflnahmen bei entsprechendem Impfschutz
reduzieren kann, betreffen das Auftreten von Erkrankungs- und Verdachtsfillen an impfpriaventablen
Erkrankungen, wie zum Beispiel der Masern oder Varizellen, wo eine postexpositionelle Impfung dann
nur tatsdchlich nicht oder nicht ausreichend geimpften Personen angeboten werden miisste. Auch diese
SicherheitsmaBlnahme stellt eine Belastung ecinerseits fiir alle Betroffenen, andererseits fiir das
Gesundheitssystem per se dar.

Das Vorhandensein von vollstindigen Impfdaten ermdglicht es, gezielt nur nicht-geschiitzte Personen
nachtraglich zu impfen. Gleiches gilt fiir das Auftreten von Erkrankungs- und Verdachtsfillen an
impfpraventablen Erkrankungen wie zum Beispiel bei Varizellen, Masern oder Tollwut
(postexpositionelle Impfung). Die jederzeit iibersichtliche und vollstindige Abrufbarkeit aller bisher
erhaltenen Impfungen eines:einer Biirgers:Biirgerin erleichtert zudem das Einhalten von empfohlenen
Abstinden zwischen der Verabreichung verschiedener Impfstoffe oder Teilimpfungen. Im Falle von
Impfungen gegen COVID-19 wire ein weiteres wichtiges Beispiel genannt, wo laut derzeit geltenden
Regelungen Personen mit 2 bzw. 3 Impfungen nicht als Kontaktpersonen gewertet werden und somit im
Falle des Kontakts keinen Freiheitsbeschrankungen unterworfen werden miissen, wenn diese Information
unmittelbar und zweifellos aufliegt.

Die Wirksamkeit von offentlichen Impfprogrammen im Hinblick auf die Annahme entsprechender
Angebote durch die Bevolkerung sowie die Wirksamkeit von Impfprogrammen auf die Senkung der
Krankheitslast kann nur auf Basis vollstindiger und liickenloser Aufzeichnung von Impfdaten aller
geimpften Personen und den dadurch méglichen Berechnungen von Durchimpfungsraten tiberpriift und,
wenn erforderlich, adaptiert werden, sodass zusétzlich zu den oben genannten Verbesserungen auch
diesbeziiglich eine Steigerung der Prozess- und Ergebnisqualitit von und durch Impfprogramme und
Impfungen durch den elmpfpass erzielt werden kann. So wurde auch im Rahmen der
,.Schlussfolgerungen des Rates der Europédischen Union zum Impfschutz von Kindern* aus dem Jahr 2011
(siche die Punkte 14 und 15 https://eur-lex.europa.cu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=
CELEX:52011XG0708(02)&from=EN) mehrfach gefordert, Informationssysteme und Impfregister
einzufiihren bzw. weiterzuentwickeln, um Impfprogramme besser liberwachen zu koénnen und den
Informationsaustausch zwischen Impfstellen zu erleichtern. Die Entwicklung eines elektronischen Impf-
Erfassungssystems war auch eine der Empfehlungen der WHO nach deren Site-Visit im Jahr 2015.
Zudem wird auch in der aktuellen Empfehlung des Rates, welche im Dezember 2018 unter
Osterreichischem Ratsvorsitz angenommen wurde, zur verstirkten Zusammenarbeit bei der Bekdmpfung
von durch Impfung vermeidbaren Krankheiten (siche http://data.consilium.curopa.eu/doc/document/ST-
14152-2018-REV-1/en/pdf) die Einfiihrung elektronischer Impfregister empfohlen.

1.3 Erh6éhung der Durchimpfungsraten:

Die Durchimpfungsraten in Osterreich liegen nach wie vor deutlich unter den empfohlenen Quoten,
welche eine Unterbrechung der Krankheitsiibertragung ermoglichen wiirden. Rezente Berechnungen aus
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Zahlen des kostenfreien Kinderimpfkonzepts — basierend auf einem agentenbasierten Simulationsmodell
— zeigen beispielsweise, dass bei 2- bis 4-jahrigen Kindern der Anteil an nicht ausreichend gegen Polio
geimpften Kindern bei 16 % liegt. Etwa 42.500 Kinder weisen also keine vollstdndige Polio-
Grundimmunisierung vor. Diese Kinder sind, abgesehen vom fehlenden Schutz gegen Polio,
hochstwahrscheinlich auch nicht ausreichend zum Beispiel gegen Diphtherie, Tetanus oder Pertussis
geschiitzt (siche Bundesministerium fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz,
Kurzbericht Polio — Durchimpfungsraten 2020).

Uber das kostenfreie Impfkonzept hinaus war es vor Einfithrung des eImpfpasses in Osterreich aufgrund
der fehlenden Datenbasis praktisch nicht moglich, Durchimpfungsraten zu errechnen. Um die tatsachliche
Impfversorgung der gesamten Osterreichischen Bevolkerung (das heiflt, iber das Kindesalter hinaus)
feststellen zu konnen, ist die flichendeckende und liickenlose Aufzeichnung von Impfdaten essentiell.
Diese Daten konnen dazu beitragen, die Wirksamkeit und Akzeptanz von Impfprogrammen zu
iiberwachen und zu optimieren. Systemische Impfliicken konnen dargestellt und gezielt bekdmpft werden,
um somit die Impfversorgung der gesamten Bevolkerung zu verbessern. Im Vergleich zum Papierimpfass
kann der elmpfpass mit erweiterten Funktionen, wie einem automatisierten Erinnerungssystem an
empfohlene oder aufzufrischende Impfungen, ausgestattet werden.

Der Nutzen elektronischer Impfdokumentations- und Informationssysteme zur Erhohung von
Durchimpfungsraten wurde in zahlreichen wissenschaftlichen Publikationen beschrieben (siehe
Crowcroft et al, Registries: An essential tool for maximising the health benefits of immunisation in the
21st century, Euro Surveill 2017, 22 [17]; Derrough et al, Immunisation Information Systems — useful
tools for monitoring vaccination programmes in EU/EEA countries 2016, Euro Surveill 2017; Groom et
al, Immunization Information Systems to Increase Vaccination Rates: A Community Guide Systematic
Review, J Public Health Management Practice 2015, 21[3], 227-248). Eine entsprechende Umsetzung
wird daher von internationalen Gesundheitsorganisationen sowie medizinischen Fachgesellschaften (z. B.
American Academy of Pediatrics, Immunization Reminder & Recall Systems https://www.aap.org/enus/
Documents/immunization_reminderrecall.pdf) regelmaBig empfohlen.

1.4 Erhohung der Arzneimittel- und Patient:inn:ensicherheit:

Im elmpfpass kann eindeutig nachvollzogen werden, welche Impfstoffe inklusive Chargennummer wann
und wo verimpft wurden. So konnten Biirger:innen im Zuge des Risikomanagements im Rahmen der
Pharmakovigilanz informiert werden, sollte es ausnahmsweise mit einzelnen Impfstoffen oder
Impfstoffchargen zu Ereignissen kommen, die kommuniziert werden miissen. Derzeit ist eine vollstdndige
Auflistung aller Personen, die mit einem Impfstoff einer bestimmten Charge geimpft wurden, praktisch
kaum mdglich. Nachtriglich bekannt werdende Probleme mit Impfstoffchargen, wie beispielsweise eine
verminderte Wirksamkeit oder ein Qualitdtsmangel des Produktes, werden daher bisher nur auf der
Website des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen verdffentlicht. Eine aktive Information aller
betroffenen Biirger:innen kann derzeit aber auf Grund fehlender Datenbasis entweder gar nicht erfolgen
oder nur mit immensem Aufwand und ohne Garantie auf Vollstandigkeit durchgefiihrt werden. In diesem
Fall muss derzeit eine Kontaktautnahme mit Impfstoffabgabestellen zur Erhebung der Information, an
wen die betroffenen Impfstoffchargen verkauft wurden, erfolgen. Da in der Praxis aber nicht jede
Impfstoffabgabe auf ein namentlich ausgestelltes Rezept erfolgt, kann nicht davon ausgegangen werden,
dass damit alle betroffenen Biirger:innen identifiziert werden konnten.

Im Fall der Meldung einer gemeldeten, vermuteten Nebenwirkung nach Impfstoffverabreichung gemél
§ 75 des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI. Nr. 185/1983, bedingt die Dokumentation der Impfdaten im
elmpfpass eine eindeutige Zuordenbarkeit der verabreichten Charge und impfenden Person, wodurch eine
Verbesserung der Datenqualitit im Vergleich zur (beispielsweise bei der Verabreichung von
Reihenimpfungen) oftmals nicht eindeutigen Dokumentation im papierenen Impfpass bewirkt und die
nachfolgenden Untersuchungen der aufgetretenen Nebenwirkung deutlich erleichtert und vor allem
beschleunigt werden. Die aus den Verbesserungen durch den elmpfpass folgenden Erkenntnisse bei
Vorliegen rasch und unkompliziert gesammelt abrutbarer Daten tiber die mit bestimmten Impfstoffen
immunisierten Personen oder die genaue Zuordnung des Impfstoffes, mit der die einzelne Person geimpft
wurde, bedingen daher ebenso eine Steigerung der Arzneimittel- und Patient:inn:ensicherheit aller zu
impfenden Personen wie die zu erwartende Verbesserung der Prozess- und Ergebnisqualitit von
Impfungen, insbesondere durch Vermeidung von Nebenwirkungen, Mehrfachimpfungen und Nicht-
Impfung bei Kontraindikationen sowie zur Beurteilung und Optimierung der Wirksamkeit von
Impfprogrammen.
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2. Verfiigharkeit digitaler Impfinformationen fiir die Steuerung des o6ffentlichen
Gesundheitswesens

Durch die Verfiigbarkeit der digitalen Impfinformationen ist es moglich, das offentliche
Gesundheitswesen besser und gezielter zu steuern.

2.1 Bestimmung von Impfstatus und Durchimpfungsraten sowie des daraus ableitbaren
Handlungsbedarfs:

Durch die digitale Verfiigbarkeit der Impfdaten ist es zum Beispiel moglich, diese statistisch auszuwerten,
um etwa die Durchimpfungsraten zu bestimmen oder Analysen zu machen, ob Impfintervalle
entsprechend den Empfehlungen eingehalten werden oder Impfungen in definierten Gruppen verabreicht
wurden.

Einer der wichtigsten Gesichtspunkte zur Evaluierung von Gesundheitssystemen sind die
Durchimpfungsraten in der Bevdlkerung; sie sind ein essentieller Indikator dafiir, wie gut primér
praventive Maflnahmen in einem Gesundheitssystem verankert sind und sie geben Auskunft dariiber, wie
die Gesundheitsversorgung einer Bevolkerung beschaffen ist. So ist die Bestimmung von
Durchimpfungsraten eine wichtige Mafinahme zur Evaluierung der aktuellen Impfversorgung in der
Bevdlkerung.

Die Bestimmung der Durchimpfungsraten war vor Einfithrung des elmpfpasses nur eingeschrinkt
moglich, da Impfungen nicht flichendeckend erfasst werden. So wurden Durchimpfungsraten in der
Vergangenheit im Grunde genommen nur basierend auf Zahlen zu abgerufenen und administrierten
Dosen von Impfstoffen im kostenfreien Kinderimpfkonzept, teilweise in Kombination mit der
Information, in welchen Jahrgingen welche Teilimpfungen verabreicht wurden, evaluiert. In derartigen
Schitzungen konnen jedoch weitere Einflussfaktoren, wie etwa die natlirliche Immunitit der
Bevolkerung, Bevolkerungsbewegungen etc. nicht beriicksichtig werden und die so ermittelten Zahlen
werden und wurden — berechtigterweise — wiederholt diskutiert und angefochten. Zusitzlich konnten
derartige Durchimpfungsraten nur fiir Impfstoffe des kostenfreien Impfkonzepts berechnet werden, weil
fiir andere Impfstoffe am Privatmarkt nicht einmal diese Informationen vorhanden waren.

Um dennoch einen Anhaltspunkt iiber die Impfversorgung der oOsterreichischen Bevolkerung zu
gewinnen, musste und muss man sich aufwéndiger Berechnungen bedienen. So erfolgt beispielsweise die
Berechnung der Masern- und Polio-Durchimpfungsraten derzeit durch Analyse von sdmtlichen
verfiigharen Daten aus Osterreich zu den in Frage stehenden Impfungen gemeinsam mit
Bevolkerungsdaten in einem agentenbasierten, dynamischen Simulationsmodell (Bundesministerium flr
Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz, Kurzbericht Masern — Durchimpfungsraten 2020;
Kurzbericht Polio — Durchimpfungsraten). Durch den elmpfpass soll dieser wichtige Eckpfeiler zur
Evaluierung unseres Gesundheitssystems gesichert werden.

Ein weiterer zu beriicksichtigender Aspekt ist de Information des Immunitétsstatus der Bevdlkerung, um
basierend auf diesen Zahlen eine Aussage zu ermoglichen, wie mogliche Prognosen hinsichtlich
Spitalsbelegungen und Belegungen von ICU-Kapazititen aussehen, welche mafBgeblich von den
Durchimpfungsraten in einzelnen Bevolkerungsgruppen abhiangen.

Es besteht sohin ein erhebliches 6ffentliches Interesse an der vollstandigen und liickenlosen Erfassung der
Impfdaten aller in Osterreich lebenden Biirger:innen, denn nur auf diese Weise konnen verlissliche
Durchimpfungsraten, welche die tatsdchliche Immunitat und Impfversorgung der Bevolkerung abbilden,
generiert werden. Nur mit dieser Information ist es moglich, im Bedarfsfall erforderliche Maflnahmen zu
setzen, um die Durchimpfungsraten gezielt zu heben.

Die vollstindige Datenerhebung ist aber nicht nur fiir eine verbesserte Bevolkerungsgesundheit
mafgeblich, sondern auch fiir eine optimierte Wirkungsorientierung in der Verwaltungssteuerung. Eine
addquate und seriose Datenerhebung gewihrleistet ein hohes und langfristiges Leistungsniveau in der
konkreten Umsetzung von gesundheitsrelevanten Maflnahmen sowie die zielgerichtete Verwendung von
offentlichen Mitteln, etwa bei der Beschaffung und Bevorratung von Impfstoffen. Aulerdem ist eine
vollstandige und professionelle Datenerhebung eine Grundvoraussetzung fiir die Qualitdtssicherung im
offentlichen Sektor. Nur mit vollstindigen Daten konnen evidenzbasierte, effiziente und effektive
Entscheidungen im Sinne der Wirkungsorientierung getroffen werden. Qualitativ hochwertig ermittelte
Durchimpfungsraten sind eine wesentliche Bemessungsgrundlage fiir den Erfolg des nationalen
Impfkonzepts.

Ein weiterer Bereich, in dem das Wissen um die Durchimpfungsraten in der Bevolkerung essentiell ist, ist
der Ausbruch von durch Impfungen vermeidbaren Erkrankungen. Kommt es beispielsweise zu einem
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Polio-Ausbruch in Osterreich, so ist eine der initial vorgesehenen MaBnahmen jene, die
Durchimpfungsraten der Bevolkerung zu bestimmen, um abschitzen zu kénnen, welche Maflnahmen zur
Einddimmung in welcher Ausprigung getroffen werden miissen (siche Bundesministerium fiir Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz, Leitfaden zum Vorgehen bei Féllen von Poliomyelitis in
Osterreich 2018).

2.2 Verbesserung der Reaktionsmoglichkeiten auf Ausbriiche von durch Impfungen vermeidbaren
Krankheiten:

Das Wissen, welche Mafinahmen zur Einddmmung einer durch Impfung vermeidbaren Krankheit in
welcher Ausprigung getroffen werden miissen, ist essentiell fiir eine adédquate Reaktion auf Ausbriiche
solcher Krankheiten. Tritt ein Krankheits- oder Verdachtsfall einer gemifl § 1 EpiG anzeigepflichtigen,
hoch ansteckenden, durch Impfungen vermeidbaren Erkrankung (wie beispielsweise Masern) auf, werden
zur Einddimmung des Krankheitsausbruchs im Rahmen des ,,contact tracing™ alle Kontaktpersonen dieses
Krankheits- oder Verdachtsfalles identifiziert und analysiert, um entsprechende postexpositionelle
MaBnahmen treffen zu kdnnen. Durch den elmpfpass kann in Ausbruchssituationen der Impfstatus von
einzelnen Kontaktpersonen zweifelsfrei und ohne Zeitverzug festgestellt werden.

Vor Einfithrung des elmpfpasses mussten (und miissen teilweise nach wie vor, da sich der elmpfpass
noch im Pilotbetrieb befindet) die Kontaktpersonen mit einem enormen Zeit- und Ressourcenaufwand
kontaktiert werden und ihre personliche Impfdokumentation muss einzeln kontrolliert werden, um
abzukléren, ob bei ihnen ein aufrechter Schutz gegen die entsprechende Erkrankung vorhanden ist. Durch
diese Kontrolle etwaig vorhandener Impfdokumente oder durch etwaig durchzufithrende
Antikorpertestungen bei ungeschiitzten Kontaktpersonen kommt es nicht nur zu hohen Kosten, sondern
auch zu einer enormen Zeitverzogerung. Fir die Einleitung entsprechender postexpositoneller
MaBnahmen ist der Faktor Zeit jedoch der wichtigste Parameter, damit die gesetzten MaBnahmen
erfolgreich sein konnen, wie zum Beispiel die medikamentése Prophylaxe oder postexpositionelle
Impfung. Andernfalls kénnen Absonderungen zur Verhinderung der Weiterverbreitung der Erkrankung
auferlegt werden.

Festgehalten wird, dass es durch Einfiihrung des elmpfpasses zu keinerlei Ausweitung behordlicher
Befugnisse nach dem EpiG kam oder kommt, sondern zu einer Unterstiitzung des Offentlichen
Gesundheitsdienstes in der effektiven wie effizienten Erfiillung seiner gesetzlich iibertragenen Aufgaben.

Nach der vollstdndigen Ausrollung des elmpfpasses miissen zukiinftig nur jene Personen, von denen kein
aufrechter Impfschutz oder (noch) keine Impfdokumentationen aufscheinen, kontaktiert werden, um
weitere einddimmende Mallnahmen (Verabreichung von Abriegelungsimpfungen oder die Isolierung aus
Gemeinschaftseinrichtungen) zu ergreifen. Dadurch kommt es nicht nur zu einer Zeitersparnis, sondern
auch zu einer Aufwandsreduktion fiir die betroffenen Behdrden, fiir die betroffenen Biirger:innen und fiir
die Gesundheitsdiensteanbieter, da auch Extra-Vorstellungen bei diesen (hier: meistens
Bezirksverwaltungsbehorden) nicht erforderlich sind.

Durch die schnellere Reaktion kdnnen postexpositionelle Maflnahmen, welche zumeist zeitkritisch sind,
unverziiglich eingeleitet werden. So ist beispielsweise die hdochste Wahrscheinlichkeit fiir eine
infektionsverhiitende Wirkung einer postexpositionellen Masern-Mumps-Roételn-Impfung bei einer
empfanglichen Kontaktperson bei Verabreichung der Impfung in einem Zeitfenster von 72 Stunden nach
Masernkontakt gegeben (siche Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen, Masern -
Personenbezogene Kontroll- und PraventionsmaBnahmen. Eine Standardverfahrensanleitung [SVA] fiir
die Gesundheitsbehorde in Osterreich. Erstellt von der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und
Erndhrungssicherheit GmbH [AGES] im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen,
2017). Durch Zeitverlust steigt das Erkrankungsrisiko fiir die jeweiligen Kontaktpersonen selbst
betréchtlich, gleichzeitig wird auch die Gefahr groBerer Krankheitsausbriiche erhoht, die eine Gefahrdung
fiir die gesamte empfiangliche Bevolkerung darstellen kdnnen. So steckt beispielsweise eine an Masern
erkrankte Person in einer nicht geschiitzten Bevolkerung durchschnittlich bis zu 18 weitere Personen an
(siche http://ecdc.europa.eu/en/measles/facts/infographics). Im Fall eines Masern-Ausbruchs mit dem
Potential einer raschen Verbreitung (zum Beispiel Auftreten von Masern in Gemeinschaftseinrichtungen
wie Schulen) wird derzeit beispielsweise empfohlen, jedenfalls allen Kontaktpersonen, bei denen keine
Kontraindikation fiir eine MMR-Impfung vorliegt, noch bevor Informationen iiber den jeweiligen
Impfschutz verfiigbar sind, eine MMR-Impfung zu verabreichen (siche Bundesministerium flr
Gesundheit und Frauen, Masern — Personenbezogene Kontroll- und PraventionsmaBinahmen, 2017).

Ein anderes zu erwéhnendes Beispiel wire der COVID-19-Impfstatus: Derzeit ist vorgesehen, dass in
Abhéngigkeit vom Alter zwei- bzw. dreifach-geimpfte Personen bei Kontakt mit einer positiv auf SARS-
CoV-2 getesteten Person im Gegensatz zu ungeimpften Personen nicht als Kontaktperson abgesondert
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werden miissen. So kann das rasche und unmittelbare aufliegen des Impfstatus maligeblich dazu
beitragen, Freiheitsbeschrinkungen bis zum Nachweis allfdlliger Impfungen gegen COVID-19 zu
vermeiden.

Diese unspezifische, aber umfassende und jedenfalls rechtzeitige praventive Vorgehensweise ist derzeit
zur raschen Ausbruchseindimmung auf Grund der Zeitverzogerung bei der erst zu Ausbruchsbeginn
erfolgenden Analyse des Impfschutzes der Kontaktpersonen erforderlich, weil hier Gefahr in Verzug
besteht. Zusitzlich geféhrdet sind besonders jene Personen, deren Krankheitsschutz auf Grund von
Kontraindikationen, wie zum Beispiel Immunsuppression, nicht durch eigenen Impfschutz, sondern nur
im Rahmen der Herdenimmunitét besteht. Diese Personengruppen sind zumeist auch eine Risikogruppe
fiir das Auftreten besonders schwerer Krankheitsverlaufe sowie -komplikationen und kénnen zudem nicht
in vollem Ausmal von allen zur Verfiigung stehenden postexpositionellen Malnahmen profitieren.

Im Rahmen groBerer Krankheitsausbriiche konnen durch den elmpfpass diese ungeschiitzten
Risikogruppen rasch identifiziert und durch zielgerichtete Aufklarungs- und SchutzmaBnahmen adressiert
werden. Insgesamt bewirkt der elmpfpass eine Verbesserung der Reaktionsmoglichkeiten auf Ausbriiche
von durch Impfung vermeidbaren Krankheiten nicht nur hinsichtlich der MaBinahmen, die zu treffen sind,
und der Zeit, binnen derer diese getroffen werden sollten, sondern auch hinsichtlich der Risiken fiir
Gesundheitsdiensteanbieter und der Biirger:innen, da unnétige Mehrfachimpfungen vermieden werden.

2.3 Einhaltung von Verpflichtungen zur Verfolgung internationaler Eliminations- und Eradikationsziele:

Osterreich hat sich gegeniiber der WHO im Rahmen des globalen Polio-Eradikationsprogramms sowie
des Masern- und Rételn-Eliminationsprogramms verpflichtet, MaBnahmen zu setzen, um die fiir die
Eradikation bzw. Elimination der genannten Erreger notwendigen Durchimpfungsraten zu erreichen.

Im Rahmen dieser Programme ist die regelmiBige Ubermittlung von flichendeckend und liickenlos
erhobenen Durchimpfungsraten an die zustédndigen Koordinationsstellen der genannten Programme ein
essentieller Parameter. Durch den elmpfpass ist eine vollstdndige und liickenlose Erhebung der Impfdaten
und damit einhergehend die dringend erforderliche Identifikation von ,Impfliicken” mdglich, sodass
gezielt Maflnahmen zur Steigerung der Durchimpfungsraten gesetzt werden konnen. Mehrfach wurde
daher zur Erreichung dieser Eliminations- und Eradikations-Ziele die Einflihrung eines elektronischen
Impfregisters empfohlen: Zum Beispiel im Rahmen einer Vor-Ort-Evaluation der Osterreichischen
Situation im Rahmen eines Masern-Ausbruchsgeschehens 2008 durch das ECDC (siehe Strauss et al, The
measles situation in Austria: a rapid risk assessment by an ECDC Team and the outcome of an
international meeting in Vienna, Austria, Eurosurveillance 13, 2008), nach einer Site-Visit der WHO im
Jahr 2015 sowie im Nationalen Aktionsplan Masern-/Rételn-Elimination.

3. Reduktion von Aufwinden fiir Biirger:innen, Gesundheitsdiensteanbieter und das
Gesundheitssystem

Aufgrund der zuvor beschriebenen Vorteile durch die Verwendung des elmpfpasses kommt es nicht
zuletzt auch zu einer Reduktion von Aufwéinden fiir sowohl Biirger:innen und Gesundheitsdiensteanbieter
als auch fiir das Gesundheitssystem per se. Durch die Dokumentation der Impfungen im Papierimpfpass
ist die Erhebung des Impfstatus insofern aufwindig, als jede Impfung einzeln durchgegangen werden
muss und systematisch fiir jede Impfung einzeln gepriift werden muss, ob sie vorhanden ist oder nicht.
Impfdokumentationen koénnen aufgrund der Handschrift des Gesundheitsdiensteanbieters oder aufgrund
des Alters des Dokuments oft nicht oder nur zeitaufwéndig entziffert werden. Werden nicht hiufig
gebrduchliche Impfstoffe verwendet und nur Handelsnamen angegeben, von denen teilweise
Impfindikationen fiir einzelne Gesundheitsdiensteanbieter nicht bekannt sind, miissen diese erst
zeitintensiv eruiert werden. So dauert es in der Regel bei einem Erwachsenen — sofern alte
Impfdokumentationen iiberhaupt vorliegen — doch eine geraume Zeit, um den Impfstatus zu iiberpriifen
und feststellen zu kdnnen, ob bzw. welche Impfungen aussténdig sind. So wird im elmpfpass zukiinftig
niederschwellig und auf den ersten Blick sowohl fiir Biirger:innen als auch fiir
Gesundheitsdiensteanbieter erkennbar sein, welche Impfungen verabreicht wurden, wogegen die
Impfungen schiitzen und wann die néchsten Impfungen anstehen. Insofern haben sowohl Biirger:innen als
auch Gesundheitsdiensteanbieter im Gegensatz dazu im elmpfpass rasch einen Uberblick iiber den
Impfstatus der betroffenen Person.

Die bessere Lesbarkeit des elmpfpasses im Gegensatz zum Impfpass in Papierform fithrt zu einer
schnelleren Impfanamnese und zur Vermeidung von Mehrfachimpfungen, aulerdem besteht nicht die
Gefahr, aufgrund von verloren gegangenen Papierausweisen den Uberblick iiber schon durchgefiihrte
Impfungen zu verlieren. Impferinnerungen erlauben das gezielte Aufsuchen von Impfstellen zu jenem
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Zeitpunkt, zu dem die Durchfiihrung einer Impfung erforderlich ist. Dadurch trigt der elmpfpass
mafgeblich dazu bei, den Impfstatus der Bevolkerung zu optimieren, da aufgrund der niederschwelligen
Eruierbarkeit der Impfdaten die Krankheitslast von durch Impfungen vermeidbaren Erkrankungen
vermieden wird: Zum einen werden Krankheiten vermieden, die sehr hdufig vorkommen, wie zum
Beispiel Rotavirusgastroenteritis, oder es kann erwartet werden, dass es zu einem Riickgang schwerer
Komplikationen kommt, wie bei Influenza, wo bewiesen werden konnte, dass die Impfung nachweislich
zu einer Reduktion von Spitalsaufenthalten und schweren Verldufen fiihrt; zum anderen werden
Krankheiten vermieden, die zwar selten vorkommen, jedoch sehr schwer verlaufen, wie zum Beispiel
Meningokokken-Meningitis. Aufgrund zu erwartender, hoherer Durchimpfungsraten und damit
einhergehender Herdenimmunitdt betrifft die Reduktion der Krankheitsfille (und damit einhergehend
Spitalsaufenthalten) fiir viele durch Impfungen vermeidbare Krankheiten nicht nur die Verhinderung der
Erkrankungen bei den geimpften Personen selbst, sondern auch einen indirekten Schutz nicht geimpfter
Kontaktpersonen, welche nicht erkranken, weil sie durch ein geimpftes Umfeld keinen Kontakt mit
gewissen Erregern haben (Rotavirus-Gastroenteritis, Masern).

Eine weitere Aufwandreduktion ergibt sich aus der erleichterten Durchfithrung des ,,contact tracing®, da
ungeschiitzten Risikogruppen rasch identifiziert und durch zielgerichtete Aufklarungs- und
SchutzmaBinahmen adressiert werden konnen bzw. unnétige Freiheitsbeschrankungen vermieden werden
konnen, wenn der Ipmfstatus unmittelbar aufliegt.

Eine Aufwandreduktion ergibt sich auch aus der erleichterten Abrechnung der Arzthonorare im Rahmen
von Impfprogrammen. Derzeit erfolgt dies teilweise iiber Scheine und Schecks, welche pro Impfling von
den impfenden Gesundheitsdiensteanbietern iibermittelt werden. Diese Daten werden oft héndisch in
entsprechende Dokumentations- und Abrechnungssysteme eingetragen, was einen betrdchtlichen
personellen Aufwand darstellt. Durch den elmpfpass ist es moglich, Impfungen im Rahmen des
kostenfreien Impfkonzepts pro impfenden Gesundheitsdiensteanbieter eindeutig zu identifizieren und hier
eine liickenlose Dokumentation sowie transparente Abrechnung zu erstellen, ohne dass hochst aufwendig
Dokumente hindisch in diverse Erfassungs-, Dokumentations- und Abrechnungssysteme iibertragen
werden miissen.

Eine Reduktion von Aufwinden ergibt sich sohin fiir Biirger:innen, Gesundheitsdiensteanbieter und das
Gesundheitssystem per se aus der Verhinderung von Mafinahmen der postexpositionellen Prophylaxe, die
bisher auf Grund des Nicht-Vorliegens der entsprechenden Impfdaten unabhingig vom Impfstatus
durchgefiihrt werden mussten und durch die orts- und zeitunabhéngige Abrufbarkeit der Impfdaten im
elmpfpass fiir bereits geschiitzte Personen vermieden werden, aus der Vermeidung von Krankheiten und
Nebenwirkungen, die aus Doppel- und Mehrfachimpfungen sowie Impfungen trotz Vorliegens von
Kontra-Indikationen resultieren, aus der verbesserten Datenlage und damit einhergehend einer
verbesserten digitalen Abwicklung von Umgebungsanalysen, einer vereinfachten Abrechnung fiir
Gesundheitsdiensteanbieter und die Verrechnungsstelle durch die digitale Erfassung von Impfungen im
Rahmen des kostenfreien Impfkonzepts sowie durch die vereinfachte Bestimmung von
Durchimpfungsraten. Abgesehen von direkten Krankheitskosten konnen auch indirekte Kosten vermieden
werden, weil zum Beispiel keine Pflegeurlaube fiir kranke Kinder bendtigt werden, was letztendlich auch
das o6ffentliche Leben beeintrachtigen und zu massiven Kosten im Gesundheitssystem fiihren kann.
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Anlage 2
DATENSCHUTZ-FOLGENABSCHATZUNG
fiir die Datenverarbeitungen gemal §§ 24c, 24e und 27 Abs. 17 GTelG 2012

SYSTEMATISCHE BESCHREIBUNG

der geplanten Verarbeitungsvorginge, Zwecke sowie berechtigten Interessen

Art der Verarbeitung (ErwG 90 DSGVO):

Gemal § 24c Abs.2 GTelG 2012 haben alle Gesundheitsdiensteanbieter, in deren berufsrechtlichen
Verantwortung Impfungen durchgefiihrt werden, die Angaben gemifl Z 1 bis 4 und gemél § 24c Abs. 3
GTelG 2012 die Gesundheitsdiensteanbieter, die die Antikorpertests auswerten, Antikdrperbestimmungen
ab dem mittels Verordnung festzulegenden Zeitpunkt im zentralen Impfregister zu speichern.

Gesundheitsdiensteanbieter, in deren berufsrechtlichen Verantwortung Impfungen durchgefiihrt werden,
sind geméal § 24c Abs. 4 Z 1 GTelG 2012

- Angehorige des drztlichen Berufes, jeweils auch bei Ausiibung des &rztlichen Berufes in der Form
einer Zusammenarbeit als selbststindig berufsbefugte Gruppenpraxis,

- Amtsérzte und Amtsédrztinnen, einschlieSlich Militdrarzte und Militararztinnen,
- diplomierte Gesundheits- und Krankenpflegepersonen sowie
- Hebammen.

Gesundheitsdiensteanbieter, die Antikdrpertests auswerten, sind gemil3 § 24c Abs. 4 Z2 GTelG 2012
Labore.

Mit der Speicherung im zentralen Impfregister durch Gesundheitsdiensteanbieter, die Impfungen
durchfiihren, ist die jeweilige berufsrechtliche Dokumentationspflicht (z. B. § 51 Abs. 1 ArzteG 1998)
erfillt, allerdings bleiben bestehende Pflichten zur Dokumentation auf Papier unberiihrt. Die
Verpflichtung zur Dokumentation auf Papier besteht vor dem Hintergrund der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (IGV), wonach die Einreise in zahlreiche Lénder an den Nachweis einer
Gelbfieber-Impfung gekniipft ist (vgl. Anlage 7 IGV). Aus diesem Grund ist es erforderlich, die
Gelbfieber-Impfung weiterhin zusitzlich zur Eintragung in den elmpfpass in der dafiir vorgegebenen
papierenen Form zu dokumentieren, um entsprechende Dokumente bei Einreise vorweisen zu kdnnen.

GemiB § 24c Abs. 5 Z3 GTelG 2012 miissen Gesundheitsdiensteanbieter, die Impfungen durchfiihren,
die COVID-19-Impfungen, die sie seit dem 27. Dezember 2020 verabreicht haben, die aber noch nicht im
zentralen Impfregister gespeichert sind, nachtragen. Ebenso nachgetragen werden miissen gemal3 § 4
Abs. 3 eHealthV Affenpocken-Impfungen bis zum 20.08.2022, wenn eine frithere Eintragung aus
technischen Griinden nicht moglich war. Andere Impfungen diirfen unter den Voraussetzungen des § 24c
Abs. 5 Z 1 GTelG 2012 von den Gesundheitsdiensteanbietern, die Impfungen durchfiihren, sowie von
Offentlichen Apotheken nachgetragen werden. Die Gesundheitsdiensteanbieter, die Impfungen
durchfiihren, diirfen die von den Biirger:innen selbst eingetragenen Impfungen geméil § 24c Abs. 5 Z 2
auch vidieren.

GemiB § 24c Abs. 6 GTelG 2012 haben die Gesundheitsdiensteanbieter impfrelevante Vorerkrankungen,
besondere Impfindikationen sowie Antikdrperbestimmungen unabhéngig, das heiflt auch ohne zeitlichen
Kontext zu einer verabreichten Impfung, im zentralen Impfregister zu speichern. Hintergrund ist, dass das
Durchmachen bestimmter Erkrankungen teilweise lebenslange Immunitdt bewirkt, weshalb die
Speicherung dieser Angabe nicht an die Verabreichung einer Impfung gekoppelt ist.

Umfang der Verarbeitung (ErwG 90 DSGVO):

Die Gesundheitsdiensteanbieter, in deren berufsrechtlichen Verantwortung Impfungen durchgefiihrt
werden, haben gemidfl § 24c Abs.2 GTelG 2012 folgende Angaben im zentralen Impfregister zu
speichern:

- zum Impfstoff (Klassifikation, Handelsname, Hersteller, Zulassungsnummer, Chargennummer,
Verfallsdatum, Serialisierungsnummer, Pharmazentralnummer und Anatomisch-Therapeutisch-
Chemische Zuordnung),

- zur verabreichten Impfung (Datum der Verabreichung, Dosierung und Dosis, angewandtes
Impfschema, Impfempfehlung und Zuordnung zu Impfprogrammen),
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- zur:zum Biirger:in (Name, Geburtsdatum, Geschlecht, Wohnadresse, Angaben zur Erreichbarkeit,
Angaben zu einer allfilligen Vertretung, Sozialversicherungsnummer, bereichsspezifisches
Personenkennzeichen  Gesundheit, Gemeindecode, Antikérperbestimmung, impfrelevante
Vorerkrankungen und besondere Impfindikationen) sowie

- zum impfenden bzw. speichernden Gesundheitsdiensteanbieter (Name, Rolle, Berufsadresse,
Impfsetting und Datum der Speicherung).

Gesundheitsdiensteanbieter, die AntikOrpertests auswerten, haben gemdl § 24c Abs.3 GTelG 2012
Antikdrperbestimmungen  sowie  Angaben  zum:zur Biirger:in  und zum  speichernden
Gesundheitsdiensteanbieter (vgl. oben) im zentralen Impfregister zu speichern.

Mit § 28b Abs. 2 Z 9 in Verbindung mit Abs. 6GTelG 2012 existiert eine Verordnungsermichtigung,
wonach die Voraussetzungen, unter denen Antikorperbestimmungen von Laboren im zentralen
Impfregister gespeichert werden diirfen, vorgesehen werden konnen. Diese Verordnungserméchtigung ist
notwendig, weil nicht alle Antikdrperauswertungen Auswirkungen auf Impfempfehlungen haben und nur
jene Antikorperbestimmungen gespeichert werden sollen, bei denen das der Fall ist. Dariiber hinaus
haben Gesundheitsdiensteanbieter, die Impfungen durchfiihren, die Mdoglichkeit, andere als die zu
verordneten Antikdrperbestimmungen im zentralen Impfregister zu speichern, sofern dies im Einzelfall
medizinisch indiziert ist:

Bei den meisten respiratorischen Erregern besteht kein international anerkanntes Schutzkorrelat, weil hier
die Eintrittspforte fiir den Erreger die Mucosa/Schleimhaut darstellt und somit im Blut zirkulierende
Antikdrper, die mittels Antikorpertestungen bestimmt werden, keine Aussage dariiber erlauben, ob eine
lokale Immunitit in der Mucosa gegeben ist, die vor einer Infektion bzw. Erkrankung schiitzen kann oder
nicht. Beispiele hiefiir wiren Meningokokken, Pneumokokken, Influenza, Pertussis, aber auch das
Coronavirus SARS-CoV-2. Diese Antikorperbestimmungen haben in der Regel keine Konsequenz fiir
eine Impfentscheidung.

Dennoch kann es in Einzelfillen, etwa bei schwer Immunsupprimierten, zur Fragestellung kommen, ob
iiberhaupt eine Immunreaktion auf eine Impfung stattgefunden hat. Bei dieser Fragestellung konnen
entsprechende Antikorpertestungen hilfreich sein und einen Aufschluss geben, ob die Impfung
angegangen® ist oder weitere Impfungen notwendig sind. Es handelt sich hierbei jedoch um seltene
Einzelfallentscheidungen.

Die in Frage kommenden Impfsettings sind gemaB § 28b Abs. 2 Z 7 in Verbindung mit Abs. 5 GTelG
2012 ebenfalls zu verordnen, wobei dafiir ausschlielich ,,Bildungseinrichtung®, , Arbeitsplatz/Betrieb®,
,»Wohnbereich und Betreuungseinrichtungen®, , Krankenhaus inklusive Kur- und Rehaeinrichtungen®,
,,Ordination®, ,,Offentliche Impfstelle/Impfstrae und ,,andere* in Betracht kommen.

Bei den im zentralen Impfregister zu speichernden Angaben handelt es sich um Gesundheitsdaten gemaf
Art. 4 Z 15 DSGVO. Es werden die Gesundheitsdaten jener natiirlicher Personen verarbeitet, die im
Patient:inn:enindex gemdB § 18 GTelG 2012 erfasst sind und somit jedenfalls jener Personen, die in den
Datenverarbeitungen des Dachverbandes gemdl §30c Abs.1 Z2 litta ASGV oder dem
Ergénzungsregister gemél § 6 Abs. 4 E-GovG erfasst sind. Im zentralen Impfregister erfasst werden
sohin lingerfristig die Gesundheitsdaten von zumindest 98 % der sich in Osterreich aufhaltenden
natiirlichen Personen. Ausldndische natiirliche Personen sind soweit erfasst, als sie im Ergdnzungsregister
gemil § 6 Abs. 4 E-GovG eingetragen werden (siche die ErlRV 1936 BIgNR XXIV. GP, 28 f).

Zusétzlich werden gemél § 24f Abs. 5 Z 2 und 3 GTelG 2012 der Namen der natiirlichen Person, die die
im zentralen Impfregister gespeicherten Daten tatsichlich verarbeitet hat, sowie die eindeutige
elektronische Identitét des Gesundheitsdiensteanbieters, der den Vorgang ausgelost hat, protokolliert.

Kontext der Verarbeitung (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248, 21):
Die Verarbeitung erfolgt im Kontext der Zwecke des Art. 9 Abs. 2 lit. g bis j DSGVO:

Die Verwendung des elmpfpasses erfiillt ein erhebliches 6ffentliches Interesse gemall Art. 9 Abs. 2 lit. g
bis j DSGVO. Dieses erhebliche offentliche Interesse ergibt sich insbesondere aus der Optimierung der
Impfversorgung der Bevolkerung, vor allem durch eine einheitliche, flichendeckende und liickenlose
digitale Impfdokumentation sowie einer verbesserten, schnelleren Verfiigbarkeit von Impfinformationen,
die Steigerung der Prozess- und Ergebnisqualitit von Impfungen und der Wirksamkeit von &ffentlichen
Impfprogrammen, die Erhdhung der Durchimpfungsraten, die Erhdhung der Arzneimittel- und
Patient:inn:ensicherheit; weiters aus der Verfligbarkeit digitaler Impfinformationen fiir die Steuerung des
offentlichen Gesundheitswesens, vor allem zur Bestimmung von Impfstatus und Durchimpfungsraten
sowie des daraus ableitbaren Handlungsbedarfs, Verbesserung der Reaktionsmdglichkeiten auf
Ausbriiche von durch Impfungen vermeidbaren Krankheiten, Einhaltung von Verpflichtungen zur

www.parlament.gv.at

33von 48



34von 48

260/ME XXVII. GP - Ministeriaentwurf - Erlauterungen
34 von 48

Verfolgung internationaler Eliminations- und Eradikationsziele, sowie aus der Reduktion von Aufwénden
flir Biirger:innen, Gesundheitsdiensteanbieter und das Gesundheitssystem per se.

Um diese im erheblichen oOffentlichen Interesse liegenden Ziele zu erreichen, haben alle
Gesundheitsdiensteanbieter, in deren berufsrechtlichen Verantwortung Impfungen durchgefiihrt werden,
die impfrelevanten Angaben (vgl. § 24c Abs.2 GTelG 2012) im zentralen Impfregister zu speichern
sowie die Gesundheitsdiensteanbieter, die Antikdrpertests auswerten, die Antikorperbestimmungen.

Zwecke der Verarbeitung (Art. 35 Abs. 7 lit. a DSGVO):

Die Zwecke, zu denen die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten personenbezogen verarbeitet
werden diirfen, sind in § 24d Abs. 2 GTelG 2012 aufgezihlt. Diese sind

- die zusammenfassenden Darstellung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten,

- die Darstellung personlicher Impfkalender auf Basis der im zentralen Impfregister gespeicherten
Daten und des jeweils aktuellen Impfplans Osterreich,

- die Erinnerung an empfohlene Impfungen gemiB dem jeweils aktuellen Impfplan Osterreich auf
Basis der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten,

- Auswertungen von im zentralen Impfregister gespeicherten Daten zur Bestimmung von Impf- und
Immunitétsstatus und Durchimpfungsraten sowie des daraus ableitbaren Handlungsbedarfs, zur
Ermittlung von Impfdurchbriichen, zur Kontaktpersonennachverfolgung, zur Einhaltung von
Verpflichtungen zur Verfolgung internationaler Eliminations- und Eradikationsziele sowie zur
Auswertung von Nutzungsverhalten des elmpfpasses,

- das Krisenmanagement, sowohl im Rahmen des Ausbruchsmanagements in Zusammenhang mit
anzeigepflichtigen Krankheiten gemal § 1 EpiG, als auch im Rahmen der Pharmakovigilanz,

- die Abrechnung im Rahmen von Impfprogrammen,
- die Wahrnehmung der Rechte der Biirger:innen gemif § 24e GTelG 2012 sowie
- das Datenqualitdtsmanagement gemal} § 241 Abs. 1 Z 2 GTelG 2012.

Durch die Verarbeitung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten zu den genannten Zwecken
werden die in § 24b GTelG 2012 genannten Ziele realisiert.

Empfangerinnen und Empfanger (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248, 21):

Bei der eHealth-Anwendung Elektronischer Impfpass handelt es sich um ein System der ungerichteten
Kommunikation; das bedeutet, dass die Daten nicht direkt an eine:n bestimmte:n Empfanger:in
ibermittelt, sondern einem berechtigten Empfianger:innenkreis iiber eine ,,Datendrehscheibe” zur
Verfiigung gestellt werden. Wer zu welchem Zweck Zugriff auf die im zentralen Impfregister
gespeicherten Daten hat und diese in Folge personenbezogen verarbeiten darf, wird in § 24f Abs. 4 in
Verbindung mit § 27 Abs. 17 GTelG 2012 geregelt.

Es handelt sich dabei um
- die betroffenen Personen selbst sowie deren gesetzliche oder bevollméichtigte Vertreter:innen,
- die Mitarbeiter:innen der eHealth-Servicestelle,

- die Gesundheitsdiensteanbieter, die Impfungen durchfiihren, das sind Angehorige des é&rztlichen
Berufes, Amtsérzte und Amtsérztinnen, einschlie8lich Militdrdrzte und Militararztinnen, diplomierte
Gesundheits- und Krankenpflegepersonen und Hebammen, und die Gesundheitsdiensteanbieter, die
Antikorpertests auswerten, das sind Labore,

- Offentliche Apotheken,

- der Landeshauptleute der einzelnen Lander und die Bezirksverwaltungsbehorden,
- der:die fiir das Gesundheitswesen zustindige Bundesminister:in sowie

- die ELGA GmbH.

Weitere Empfanger der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten sind die jeweiligen allfalligen
Auftragsverarbeiter.

Speicherdauer (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248, 21):

GemiB §24c Abs.8 Z 1 GTelG 2012 sind die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten zu
Impfungen und impfrelevanten Vorerkrankungen von dem:der fiir das Gesundheitswesen zustdndigen
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Bundesminister:in 10 Jahre nach Sterbedatum, spéitestens jedoch 120 Jahre nach der Geburt des:der
Biirger:in zu I6schen.

Die lebenslange Speicherung bis zum Sterbedatum ist ndtig, weil manche Impfungen bzw. das
Durchmachen gewisser impfrelevanter Vorerkrankungen eine lebenslange Immunisierung bewirken. Die
Aufbewahrungsdauer von weiteren 10 Jahren nach Sterbedatum ist ndtig, weil die Durchimpfungsraten
auch fiir vorangegangene Jahre bestimmt und die Impfdaten daher so lange im zentralen Impfregister
bendtigt werden. Diese Aufbewahrungsdauer ist dariiber hinaus im Hinblick auf die (Primér-)
Dokumentation im zentralen Impfregister geboten. Spétestens 120 Jahre nach der Geburt eines:einer
Biirgers:Biirgerin sind die Daten aber jedenfalls zu 16schen.

Gemal § 24c Abs. 8 Z 2 in Verbindung mit § 28b Abs. 2 Z 9 lit. b GTelG 2012 hat der:die fiir das
Gesundheitswesen zustédndige Bundesminister:in fiir Antikdrperbestimmungen eine kiirzere Loschfrist
vorzusehen, wenn dies medizinisch indiziert ist. Es handelt sich hierbei um Antikérperbestimmungen,
deren Nachweis keine lebenslange Immunitét bewirkt.

Impferinnerungen sind 1 Jahr nach dem vorgeschlagenen Impftermin zu 16schen.

Funktionelle Beschreibung der Verarbeitung (Art. 35 Abs. 7 lit. a DSGVO):
Verarbeitungen durch die Gesundheitsdiensteanbieter gemal § 24c und § 24e:

- Impfungen speichern: Fiir das Speichern von Impfdaten ist eine giiltige Authentifizierung
erforderlich. Der Verarbeitungsvorgang beginnt mit der Erfassung der Impfdaten (z. B. des
Impfstoffs) und endet mit der Speicherung dieser Daten im Impfregister. Die Datenerfassung kann
sowohl manuell, als auch automatisiert mittels Scanner erfolgen, der den Code auf der Verpackung
des Impfstoffes erfasst. Das Speichern einer Impfung ist namentlich zu protokollieren.

- Antikorperbestimmungen, besondere Impfindikatoren und impfrelevante Vorerkrankungen
speichern: Fiir das Speichern dieser Angaben ist eine giiltige Authentifizierung erforderlich. Der
Verarbeitungsvorgang orientiert sich an der oben geschilderten Vorgehensweise. Das Speichern
dieser Angaben ist namentlich zu protokollieren.

- Impfungen nachtragen: Beim Nachtragen handelt es sich um eine nachtriagliche Speicherung von
Impfungen (zur Speicherung siehe oben). Eine Nachtragung erfolgt entweder aufgrund einer
gesetzlichen Verpflichtung (vgl. etwa § 24c Abs. 5 Z 3 GTelG 2012) oder beispiclsweise, weil
Impfungen im Ausland verabreicht wurden oder nur in einem Papierimpfpass dokumentiert wurden.

- Impfungen vidieren: Vidiert werden konnen Impfungen, die von den Biirger:inne:n selbst
eingetragen wurden. Bei der Vidierung werden die Markierung, mit denen die selbsteingetragenen
Impfungen gekennzeichnet sind, entfernt.

- Impfeintrdge berichtigen: Berichtigung der Impfeintrige konnen entweder in Form einer
Aktualisierung oder in Form einer Stornierung erfolgen. Bei einer Aktualisierung handelt es sich um
die Berichtigung im engen Sinne, also um eine Anderung des Impfeintrages; dabei wird die
urspriinglich gespeicherte Impfung (Datensatz) nicht aus dem zentralen Impfregister geloscht,
sondern eindeutig als ungiiltige Vorversion gekennzeichnet. Geméll § 24e Abs. 4 GTelG 2012
diirfen bereits im zentralen Impfregister gespeicherte Daten von den Gesundheitsdiensteanbietern
nicht geloscht werden, weil die Speicherung im =zentralen Impfregister auch die jeweilige
berufsrechtliche Dokumentationspflicht erfiillt und daher die Abrufbarkeit auch der stornierten
Daten im Sinne des Art. 9 Abs. 2 lit. f DSGVO erforderlich ist. Stornierte Impfungen werden nicht
aus dem zentralen Impfregister geldscht, sondern eindeutig als storniert gekennzeichnet und nur dem
Gesundheitsdiensteanbieter, der die Daten gespeichert hat, und der betroffenen Person, die sie
betreffen, angezeigt.

- Impfungen 16schen: Ein aktives Loschen durch die Gesundheitsdiensteanbieter oder durch die
Biirger:innen ist nicht vorgesehen (siehe oben).

Beschreibung der Anlagen (Hard- und Software bzw. sonstige Infrastruktur, Art-29-Datenschutzgruppe,
WP 248, 21):

Typischerweise werden die bei den einzelnen Gesundheitsdiensteanbietern konkret zum Einsatz
kommenden Hard- und Softwaresysteme nicht gesetzlich geregelt, weshalb eine Beschreibung im
Rahmen einer gemill Art. 35 Abs. 10 DSGVO vorweggenommenen Datenschutz-Folgenabschétzung
nicht moglich ist. Die Gesundheitsdiensteanbieter haben jedoch die Maflnahmen gemafl Art. 25 DSGVO
und die Datensicherheitsmafnahmen gemél den 2. Abschnitt des GTelG 2012 einzuhalten. Die
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Datensicherheitsmanahmen im 2. Abschnitt des GTelG 2012 stellen eine Konkretisierung des Art. 32
DSGVO dar, die aufgrund der Offnungsklausel in Art. 9 Abs. 4 zuléssig ist.

Fiir die eHealth-Anwendung Elektronischer Impfpass werden die ELGA-Komponenten gemall § 24
Abs. 3 GTelG 2012 mit folgender MaB3gabe genutzt (vgl. § 24f GTelG 2012):

der Patient:inn:enindex (§ 18 GTelG 2012) zur Uberpriifung der eindeutigen Identitit der
Biirger:innen, wobei die Uberpriifung der eindeutigen Identitét der Biirger:innen nicht ldnger als 28
Tage zuriickliegen darf;

der Gesundheitsdiensteanbieterindex (§ 19 GTelG 2012) zur Uberpriifung der eindeutigen Identitit
von Gesundheitsdiensteanbietern gemil} § 24d Abs. 1 Z 1 GTelG 2012;

das  Berechtigungssystem  (§ 21  GTelG2012) zur Verwaltung der  spezifischen
Zugriffsberechtigungen und Steuerung der Zugriffe. Die spezifischen Zugriffsberechtigungen sind in
§ 24f Abs. 4 GTelG 2012 dargelegt.

das Protokollierungssystem (§ 22 GTelG 2012) zur Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der
Verarbeitung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten unter sinngeméfer Anwendung des
§ 22 Abs. 3 bis 6 GTelG 2012, wobei gemél Art. 32 DSGVO Datum und Zeit der Verarbeitung, die
eindeutige Protokoll-Transaktionsnummer, die Art des Verarbeitungsvorgangs, die Abfragekriterien,
die Fehlermeldungen bei sonstigen Abfragen, wenn sie zu Fehlermeldungen fiihren, die eindeutige
elektronische Identitdt des Gesundheitsdiensteanbieters, der den Vorgang ausgeldst hat, der Name
der natiirlichen Person, die die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten tatsdchlich verarbeitet
hat, die eindeutige Kennung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten zu protokollieren
sind;

das Zugangsportal (§ 23 GTelG 2012) zur zusammenfassenden Darstellung der im zentralen
Impfregister gespeicherten Daten fiir Biirger:innen.

BEWERTUNG
der Notwendigkeit und VerhdltnisméBigkeit

Festgelegter, eindeutiger und legitimer Zweck (Art. 5 Abs. 1 lit. b DSGVO):

Die Zwecke, zu denen die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten personenbezogen verarbeitet
werden diirfen, sind in § 24d Abs. 2 GTelG 2012 aufgezéhlt. Diese sind

die zusammenfassende Darstellung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten,

die Darstellung personlicher Impfkalender auf Basis der im zentralen Impfregister gespeicherten
Daten und des jeweils aktuellen Impfplans Osterreich,

die Erinnerung an empfohlene Impfungen gemiB dem jeweils aktuellen Impfplan Osterreich auf
Basis der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten,

Auswertungen von im zentralen Impfregister gespeicherten Daten zur Bestimmung von Impf- und
Immunitétsstatus und Durchimpfungsraten sowie des daraus ableitbaren Handlungsbedarfs, zur
Ermittlung von Impfdurchbriichen, zur Kontaktpersonennachverfolgung, zur Einhaltung von
Verpflichtungen zur Verfolgung internationaler Eliminations- und Eradikationsziele sowie zur
Auswertung von Nutzungsverhalten des elmpfpasses,

das Krisenmanagement, sowohl im Rahmen des Ausbruchsmanagements in Zusammenhang mit
anzeigepflichtigen Krankheiten gemal § 1 EpiG, als auch im Rahmen der Pharmakovigilanz,

die Abrechnung im Rahmen von Impfprogrammen,
die Wahrnehmung der Rechte der Biirger:innen geméal § 24e GTelG 2012 sowie
das Datenqualitditsmanagement gemaf3 § 24i Abs. 1 Z 2 GTelG 2012.

Diese angegebenen Zwecke sind von

Art. 9 Abs. 2 lit. g DSGVO (,,erhebliches 6ffentliches Interesse*),

Art. 9 Abs. 2 lit. i DSGVO (,,0ffentliches Interesse im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit®) sowie
Art. 9 Abs. 2 lit. ] DSGVO (,,statistische Zwecke*) gedeckt und durch

Art. 9 Abs. 2 lit. h DSGVO (Verarbeitung im Gesundheits- und Sozialbereich) gerechtfertigt.

Das erhebliche offentliche Interesse an der Verwendung des elmpfpasses ist nicht nur dadurch
gerechtfertigt, dass Schutzimpfungen zu den wichtigsten und wirksamsten praventiven Maflnahmen
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gehoren, die in der Medizin zur Verfiigung stehen und sie sohin eine der effektivsten Public Health
MaBnahmen darstellen, sondern auch dadurch, dass Durchimpfungsraten der Bevolkerung besser
bestimmt werden kdénnen. Durchimpfungsraten sind ein essentieller Indikator dafiir, wie gut primér
praventive Maflnahmen in einem Gesundheitssystem verankert sind und geben Auskunft dariiber, wie die
Gesundheitsversorgung einer Bevolkerung beschaffen ist. Nur mit dieser Information ist es mdglich,
gegebenenfalls erforderliche Maflnahmen zu setzen, um die Durchimpfungsraten gezielt zu heben.

Der Nutzen eines elmpfpasses zur Erhéhung von Durchimpfungsraten wurde in zahlreichen
wissenschaftlichen Publikationen beschrieben (Crowcroft et al, Registries: An essential tool for
maximising the health benefits of immunisation in the 21st century, Euro Surveill 2017, 22 (17);
Derrough et al, Immunisation Information Systems — useful tools for monitoring vaccination programmes
in EU/EEA countries, 2016, Euro Surveill 2017; Groom, et al, Immunization Information Systems to
Increase Vaccination Rates: A Community Guide Systematic Review, J Public Health Management
Practice, 2015, 21(3), 227-248) und wird von internationalen Gesundheitsorganisationen sowie
medizinischen Fachgesellschaften (etwa der American Academy of Pediatrics, Immunization Reminder &
Recall Systems https://www.aap.org/en-us/Documents/immunization_reminderrecall.pdf) regelméBig
empfohlen: So wurde im Rahmen der ,,Schlussfolgerungen des Rates der Europdischen Union zum
Impfschutz von Kindern* aus dem Jahr 2011 mehrfach gefordert, Informationssysteme und Impfregister
einzufithren bzw. weiterzuentwickeln, um Impfprogramme besser iiberwachen zu koénnen und den
Informationsaustausch zwischen Impfstellen zu erleichtern. Die Entwicklung eines elektronischen Impf-
Erfassungssystems war auch eine der Empfehlungen der WHO nach deren Site-Visit im Jahr 2015.

Uberdies wurde mehrfach zur Erreichung der Eliminations- und Eradikations-Ziele die Einfiihrung eines
Elektronischen Impfregisters empfohlen; so zum Beispiel im Rahmen einer Vor-Ort-Evaluation der
Osterreichischen Situation im Rahmen eines Masern-Ausbruchsgeschehens 2008 durch das ECDC
(Strauss/Kreidl/Muscat et al, The measles situation in Austria: a rapid risk assessment by an ECDC Team
and the outcome of an international meeting in Vienna, Austria. In: Eurosurveillance 13/17) und im
Nationalen Aktionsplan Masern-/Rételn-Elimination (vgl Ziel 4, Elektronische und personenbezogene
Impferfassung https://www.sozialministerium.at/cms/site/attachments/8/1/7/CH4054/CMS13667156944
31/nap_masernroeteln_kurzfassung 23052013 _Ofehler.pdf).

RechtmaBigkeit der Verarbeitung (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248, 21 iVm Art. 6 DSGVO):

Die Verarbeitung der Daten gemédf § 24c zu den in § 24d Abs. 2 GTelG 2012 genannten Zwecken erfiillt
ein erhebliches Offentliches Interesse (vgl. § 24b GTelG 2012; sieche dazu bereits oben). Die
RechtmaBigkeit der Verarbeitung ergibt sich aus Art. 9 Abs. 2 lit. g bis j DSGVO.

Angemessenheit der Verarbeitung (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248, 21 iVm Art.5 Abs.1 lit.c
DSGVO):

Die Verwendung des elmpfpass erfiillt ein erhebliches 6ffentliches Interesse gemifl Art. 9 Abs. 2 lit. g bis
lit. ) DSGVO. Die Regelungen iiber die Speicherung der Daten im zentralen Impfregister dienen der
Verwirklichung der in § 24b GTelG 2012 genannten Ziele durch die in § 24d Abs.2 GTelG 2012
genannten Funktionen (Zwecke).

In Osterreich gibt es derzeit Impfungen gegen 23 Krankheitserreger, wovon lediglich vier Erreger nicht
von Mensch zu Mensch {ibertragbar sind. Bei diesen vier nicht von Mensch zu Mensch iibertragbaren
Krankheiten handelt es sich um FSME (Friihsommer-Meningoenzephalitis), Gelbfieber, Japanische
Enzephalitis und Tetanus. FSME und Gelbfieber sind gemil § 1 EpiG anzeigepflichtig, ebenso die
Japanische Enzephalitis als virusbedingte Meningoenzephalitis. Durch die bestehende Anzeigepflicht ist
implizit, dass es sich um schwere Erkrankungen handelt (FSME fiihrte beispielsweise 2018 in fiinf Féllen
zum Tod) und das o6ffentliche Interesse an einer liickenlosen digitalen Dokumentation von dagegen
verabreichten Impfungen umso erheblicher ist. Aufgrund der Schwere dieser Krankheiten wére die
Ungleichbehandlung von Impfungen gegen diese Krankheiten einerseits, und Impfungen gegen von
Mensch zu Mensch iibertragbare Krankheiten andererseits sachlich nicht gerechtfertigt.

Tetanus ist zwar keine anzeigepflichtige Krankheit, allerdings gelangen in der Regel
Kombinationsimpfstoffe zur Anwendung, welche neben Komponenten gegen Tetanus auch Komponenten
gegen von Mensch zu Mensch iibertragbare Krankheiten, nimlich Diphterie und Keuchhusten und
optimalerweise auch gegen Kinderlahmung enthalten. Faktisch ist es daher nahezu unmdglich, Tetanus-
Impfungen nicht zwingend im zentralen Impfregister zu erfassen. Daher wére auch eine
Ungleichbehandlung der Impfung gegen Tetanus (obwohl nicht anzeigepflichtig) einerseits, und der
Impfungen gegen FSME, Gelbfieber und Japanische Enzephalitis andererseits, sachlich nicht
gerechtfertigt.
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Es bestehen sohin keine Impfungen, fiir die eine verpflichtende, liickenlose und personenbezogene
Erfassung fiir die mit dem elmpfpass verfolgten Ziele und Zwecke nicht erforderlich wire.

Gegen den elmpfpass besteht deswegen kein Widerspruchsrecht der Biirger:innen, sondern andere
angemessene und spezifischen MaBinahmen zur Wahrung der Rechte und Freiheiten der betroffenen
Personen.

Zur Notwendigkeit der Verarbeitung der in § 24c Abs. 2 GTelG 2012 genannten Angaben siche unten.

Erheblichkeit der Verarbeitung (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248, 21 iVm Art. 5 Abs. 1 lit. ¢ DSGVO):

Die Verarbeitung der Daten ist erheblich, weil die Einfiihrung eines zentralen Impfregisters und die damit
verbundene Speicherung der Impfdaten in personenbezogener Form conditio sine qua non fiir simtliche
Zwecke i1Sd §24d Abs.2 GTelG 2012 und somit auch die in § 24b GTelG 2012 genannten, im
erheblichen offentlichen Interesse liegenden Ziele ist:

Die Verarbeitung ist auf das erforderliche Mall beschrinkt, weil die bereitgestellten Impfdaten
personenbezogen ausschlieBlich zu den in § 24d Abs. 2 genannten Zwecken verarbeitet werden diirfen.

Eine Verarbeitung ohne Personenbezug wire zur Erreichung der einzelnen angestrebten Ziele undenkbar:
Denn wenn ein personenbezogen ausgestellter Papierimpfpass durch eine idente, elektronische Version
ersetzt werden soll, so wire jede andere Losung als die Verkniipfung von medizinischen Inhaltsdaten
einerseits mit dem entsprechenden Personenbezug andererseits nicht nur zur Zweckerreichung vollig
ungeeignet, sondern im Extremfall sogar lebensbedrohlich.

Das daher zu verwendende bPK-GH ist gemdl Art.4 Z1 DSGVO ein (pseudonymisiertes)
personenbezogenes Datum. Durch die gesetzliche Einschrankung, dass nur bestimmte Akteure nur fiir
bestimmte Zwecke zur Verwirklichung bestimmter Ziele nur auf die dafiir jeweils notwendigen
personenbezogenen Daten zugreifen diirfen, wird das hiefiir jeweils gelindeste Mittel gewahlt.

Beschranktheit der Verarbeitung auf das notwendige MaR (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248, 21 iVm
Art. 5 Abs. 1 lit. c DSGVO):

Die Verarbeitung ist auf das erforderliche Mall beschrinkt, weil die bereitgestellten Impfdaten
personenbezogen ausschliefllich zu den in § 24d Abs. 2 GTelG 2012 genannten Zwecken verarbeitet
werden diirfen.

Die zu speichernden Angaben, ndmlich zum Impfstoff, zur verabreichten Impfung, zum:zur Biirger:in
(Impfling) sowie zum impfenden bzw. speichernden Gesundheitsdiensteanbieter, sind als
Datenkategorien abschlieend im Gesetz aufgezihlt.

GemalB § 24c¢ Abs. 2 und 3 GTelG 2012 sind folgende Angaben im zentralen Impfregister zu speichern:

- zum Impfstoff: Die zu speichernden Angaben zum Impfstoff umfassen als wichtigstes Element die
Klassifikation des Impfstoffes, also dessen Zuordnung zu einer Krankheit bzw. einem Erreger, sowie
weiters den Handelsnamen, die Hersteller- und Zulassungsdaten, die Chargennummer und das
Verfallsdatum. Auf der Zuordnung eines Impfstoffes zu einer Krankheit oder einem Erreger basiert
die Information fiir sowohl Biirger:innen als auch Gesundheitsdiensteanbieter, welcher Impfstoff
gegen welche Erkrankung schiitzt. Weiters anzugeben ist die Serialisierungsnummer aufgrund der
Richtlinie 2011/62/EU, die einen wichtigen Beitrag dazu leistet, dass keine gefilschten Arzneimittel
in Umlauf kommen oder vertriecben werden; dabei erhalten alle Medikamente eine
Serialisierungsnummer, welche das Produkt gemeinsam mit dem Verfallsdatum und der
Chargennummer eindeutig identifizierbar macht. Diese Nummer ist auf den Impfstoffpackungen
sowie auf allen anderen Medikamentenpackungen automatisch mit Einlesen des Barcodes verfiigbar
und wird erfasst. Sie kann zusitzlich zur Patient:inn:ensicherheit beitragen, um zu gewéhrleisten,
dass echte Medikamente verabreicht werden und keine Arzneimittelfdlschungen. Als Angabe zum
Impfstoff gilt auch die Pharmazentralnummer, eine nationale Nummer, die je Arzneimittel, somit
auch fiir Impfstoffe, eindeutig vergeben wird und dabei hilft, die Handelsform eindeutig zu
identifizieren. Sie ist wichtig fiir den Handel und zahlreiche weitere logistische Aspekte in
Zusammenhang mit Impfungen. Ebenfalls anzugeben ist die Anatomisch-Therapeutisch-Chemische
Zuordnung (ATC-Code) zu einem Impfstoff. Dabei handelt es sich um ein international anerkanntes
System, in dem Arzneimittel Wirkstoffgruppen zugeordnet werden;

- zur verabreichten Impfung: Die Angaben zur verabreichten Impfung umfassen das Datum der
Verabreichung, auBerdem die verabreichte Dosierung (Menge) des Impfstoffes, da in manchen
Anwendungsfillen die Verabreichung einer reduzierten Menge an Impfstoff indiziert ist (so etwa bei
der Impfung von Kindern gegen beispielsweise Japanische Enzephalitis die halbe
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Erwachsenenmenge). Von der Dosierung zu unterscheiden und ebenfalls zu speichern ist die
verabreichte Dosis, worunter die Angabe zu verstehen ist, um die wievielte, gemél Impfschema
chronologisch verabreichte Impfung es sich handelt, was durch einen Vermerk betreffend die
Grundimmunisierung, Teilimpfung oder Auffrischung zu erfolgen hat. Der allfillige Vermerk, um
welche Teilimpfung (der Grundimmunisierung oder Auffrischungsimpfung) es sich handelt, ist fiir
die Fachlogik des elmpfpasses essentiell, um korrekte Impfintervalle berechnen und ausgeben zu
konnen. So sind beispielsweise die Intervalle zwischen Impfungen im Rahmen der
Grundimmunisierung andere als Impfintervalle zwischen einzelnen Auffrischungsimpfungen. Da fiir
zahlreiche Impfungen mehrere verschiedene Impfschemata (z. B. Schnellimpfschemata) zur
Verfligung stehen, ist fiir die korrekte Berechnung und Anzeige der korrekten Impfempfehlung
gegebenenfalls auch die Angabe zum angewandten Impfschema erforderlich. Basierend auf den
nationalen Impfempfehlungen werden im elmpfpass automatisch allgemeine Impfempfehlungen in
Form einer Impfempfehlung als nichster Impftermins unter Beriicksichtigung von Vorimpfungen
angezeigt. Auf Grund individueller Gegebenheiten konnen personliche, vom verantwortlichen
Gesundheitsdiensteanbieter angepasste Impfempfehlungen erforderlich werden, welche jedoch von
den allgemeinen Impfempfehlungen abweichen konnen, beispielsweise bei vorliegenden
Antikorperbestimmungen. In solchen Fillen ist die entsprechende Impfempfehlung im elmpfpass
zusitzlich zu vermerken. Zahlreiche Impfungen werden im Rahmen von Impfprogrammen, wie zum
Beispiel dem kostenfreien Impfprogramm der oOffentlichen Hand, oder im Rahmen von
regionalen/lokalen Impfaktionen der Lénder, durchgefiihrt und unterliegen daher teilweise anderen
Abrechnungsbedingungen. Die allfillige Zuordnung zu solchen Impfprogrammen ist daher zu
Abrechnungszwecken wichtig und hat zu erfolgen durch etwa die Angabe des Ortes der Impfung
(sofern dieser auBlerhalb der Berufsadresse liegt, wie z. B. in Schule oder Kaserne) und weitere
abrechnungsrelevante Angaben (d.h. ob die Impfung mit einem Bundesland abgerechnet werden
kann und etwa Angabe der Nummern von Impfgutscheinen). Dies kann zukiinftig ersetzen, dass
beispielsweise Impfungen des kostenfreien Impfprogramms hindisch und einzeln abgerechnet
werden miissen, was einen enormen Zeit- und Ressourcenaufwand bedeutet und zusétzlich eine
einfach vermeidbare Fehlerquelle ist, die somit ausgeschaltet wire;

zur:zum Birger:in: Die Angaben zum:zur Biirger:in umfassen neben Namen, Geburtsdatum,
Geschlecht und Wohnadresse auch Angaben zur Erreichbarkeit des Impflings (wie z. B. E-Mail-
Adresse und Telefonnummer zur Unterstiitzung der Erinnerungsfunktion geméf § 24d Abs.2 Z 3
GTelG 2012) und die Sozialversicherungsnummer (diese wird zur Abrechnungszwecken im
Zusammenhang mit Impfprogrammen, also in einem Bereich, der der Ingerenz der
Sozialversicherung unterliegt, benétigt). Falls gegeniiber dem:der impfenden Arzt oder Arztin nicht
der:die Biirger:in selbst sondern dessen:deren Vertreter:in handelt, so ist auch diese Angabe zu
speichern, wobei hiefiir sémtliche zivilrechtliche Vertretungsarten in Betracht kommen. Dariiber
hinaus umfasst sind Identifikatoren des Impflings wie das bereichsspezifische Personenkennzeichen
Gesundheit (bPK-GH) und der Gemeindecode. Ebenfalls anzugeben sind auch
Antikorperbestimmungen, um festzustellen, wie die Immunititslage (= Abwehrlage) hinsichtlich
einer bestimmten Erkrankung des Korpers ist. So konnen Antikorperbestimmungen einerseits zum
Nachweis oder Ausschluss des Durchmachens einer Infektionskrankheit dienen, andererseits zum
Nachweis oder Ausschluss schiitzender Antikorper gegen eine Infektionskrankheit nach Impfung.
Ein Beispiel fiir Antikdrperbestimmungen wire klassischerweise die Bestimmung von Antikorpern
gegen Hepatitis B. Diese wird bei Indikationsgruppen wie Gesundheitspersonal durchgefiihrt, weil
ein gewisser Prozentsatz der Bevdlkerung nicht oder vermindert auf die Hepatitis B-Impfung
anspricht. Der Wert der Antikorperbestimmung ist ausschlaggebend dafiir, wie die néchste
Impfempfehlung lautet und hat somit unmittelbare Auswirkungen auf eventuelle Impferinnerungen.
Um eine Verwertbarkeit der Eintrdge zur Antikorperbestimmung sicherzustellen, miissen diese
sowohl das Untersuchungsdatum (welches nicht notwendigerweise dem Speicherdatum entspricht)
als auch Angaben zur Bewertung und Interpretation des Antikorpers enthalten. Die Angaben zum
Impfling umfassen weiters impfrelevante Vorerkrankungen: Das Durchmachen von gewissen
Viruserkrankungen, wie beispielsweise Hepatitis A, FSME, Masern oder Varizellen, verursacht eine
lebenslange Immunitét. Somit ist nach der Erkrankung keine Impfung mehr notwendig und indiziert.
Solch impfrelevante Vorerkrankungen miissen angegeben werden, damit das System die
entsprechende Information hat, dass fiir durchgemachte Erkrankungen keine entsprechenden Impf-
Erinnerungen mehr erfolgen. Im Gegensatz dazu ist die Impf-Erinnerung in derartigen Féllen
besonders wichtig, wenn die Erkrankungen nicht durchgemacht wurden, weil sie mit zunehmendem
Alter schwerer verlaufen. In diesem Zusammenhang muss zudem beriicksichtigt werden, dass diese
Information fiir die sinnvolle Berechnung von Durchimpfungsraten essentiell ist: Selbstverstdndlich
miissen Personen, welche Masern mittels Antikdrperbestimmung nachweislich durchgemacht haben,
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nicht gegen Masern geimpft werden. Wenn diese Personengruppe bei der Berechnung von
Durchimpfungsraten jedoch nicht beriicksichtigt wird, so wird man niemals ein tatsdchliches Abbild
der Immunitdtslage der Bevolkerung gegen eine gewisse Infektionskrankheit bekommen und es wird
schwierig zu beurteilen, wie es um den Schutzzustand steht und ob Maflnahmen notwendig sind oder
nicht. Um bei der automatischen Anzeige von kiinftigen oder ausstehenden Impfterminen auch
spezifische Risikogruppen, die zu einer speziellen Impfindikationen fiihren, beriicksichtigen zu
konnen, soll auBerdem gespeichert werden, wenn der Impfling besondere Impfindikationen aufweist
(z. B. Tollwut-Impfung fiir Veterindrmediziner:innen, Auffrischung der Hepatitis B-Impfung fiir
medizinisches Personal, etc.);

- zum impfenden bzw. speichernden Gesundheitsdiensteanbieter: Schliefflich umfasst die
Speicherpflicht die Angaben zum impfenden bzw. speichernden Gesundheitsdiensteanbieter, wobei
das Erfordernis der Angabe zur Berufsadresse an die jeweils einschlidgigen berufsrechtlichen
Vorgaben (z. B. §§ 45 ff ArzteG 1998) ankniipft. Durch den zusitzlichen Verweis auf speichernde
Gesundheitsdiensteanbieter sollen auch jene Fille mitumfasst werden, in welchen die Speicherung
nicht durch den impfenden Gesundheitsdiensteanbieter erfolgt (dies betrifft zum Beispiel den
nachtragenden oder vidierenden Gesundheitsdiensteanbieter sowie die Gesundheitsdiensteanbieter,
die Antikorpertests auswerten).

Speicherbegrenzung (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248, 21 iVm Art. 5 Abs. 1 lit. e DSGVO):

GemiB §24c Abs.8 Z 1 GTelG 2012 sind die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten zu
Impfungen und impfrelevanten Vorerkrankungen von dem:der fiir das Gesundheitswesen zustidndigen
Bundesminister:in 10 Jahre nach Sterbedatum, spétestens jedoch 120 Jahre nach der Geburt des:der
Biirger:in zu 16schen. Gemél § 24c¢ Abs. 8 Z 2 in Verbindung mit § 28b Abs. 2 Z 9 lit. b GTelG 2012 hat
der:die fiir das Gesundheitswesen zustindige Bundesminister:in fiir Antikdrperbestimmungen eine
kiirzere Loschfrist vorzusehen, wenn dies medizinisch indiziert ist.

Impferinnerungen sind 1 Jahr nach dem vorgeschlagenen Impftermin zu 16schen.

Generelle Information der betroffenen Personen (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248, 21 iVm Art. 12
DSGVO):

GemalB § 24c Abs. 1 GTelG 2012 in Verbindung mit Art. 4 Z 7 und Art. 26 DSGVO sind
- der:die fiir das Gesundheitswesen zustindige Bundesminister:in,

- die Gesundheitsdiensteanbieter, die Impfungen durchfiihren,

- die Gesundheitsdiensteanbieter, die Antikdrperbestimmungen auswerten,

- Offentliche Apotheken,

- die Landeshauptleute,
- die Bezirksverwaltungsbehorden sowie

- die ELGA GmbH unter den Voraussetzungen des § 27 Abs. 17 Z 1 GTelG 2012

gemeinsame Verantwortliche. Sie diirfen die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten gemeinsam
entsprechend ihrer in § 24f Abs. 4 GTelG 2012 festgelegten spezifischen Zugriffsberechtigungen nach
den Grundsétzen gemdll § 24d Abs. 1 GTelG 2012 und zu den Zwecken gemal3 § 24d Abs. 2 GTelG 2012
verarbeiten.

Die Aufteilung der Pflichten gemélB Art. 26 DSGVO findet sich in § 24i GTelG 2012: Gemil dessen
Abs. 2 hat der:die fiir das Gesundheitswesen zustindigen Bundesminister:in die betroffenen Personen
gemifl Art. 13 DSGVO in geeigneter Weise zu informieren. Auflerdem sind die Biirger:innen gemif3
§ 24e Abs. 1 GTelG 2012 von dem:der fiir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister:in in
geeigneter Weise iiber die ihnen zustehend Rechte sowie {iber jene Rechte des 3. Kapitels der DSGVO,
die den Biirger:innen nicht zustehen, zu informieren.

Information der betroffenen Personen bei Erhebung (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248, 21 iVm Art. 13
DSGVO):

Gemal §24i Abs.2 GTelG 2012 obliegt dem:der fiir das Gesundheitswesen zustdndigen
Bundesminister:in die Pflicht zur Information der betroffenen Personen gemi3 Art. 13 in geeigneter
Weise. Der:Die fiir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister:in informiert die betroffenen
Personen sohin
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- Uber das Bestehen einer gemeinsamen Verantwortlichkeit sowie der Kontaktdaten seiner:ihrer
Datenschutzbeauftragten,

- die Zwecke, fir welche die personenbezogenen Daten verarbeitet werden sollen, und die
Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung,

- die Empfanger:innen oder Kategorien von Empfanger:inne:n der personenbezogenen Daten,

- die Dauer, fiir die die personenbezogenen Daten gespeichert werden oder, falls dies nicht moglich
ist, die Kriterien fiir die Festlegung dieser Dauer,

- dariiber, welche Rechte den betroffenen Personen zustehen bzw. nicht zustehen (vgl. § 24e Abs. 1
GTelG 2012),

- iiber das Beschwerderecht bei der Datenschutzbehorde.

Die Gesundheitsdiensteanbieter, in deren berufsrechtlichen Verantwortung Impfungen durchgefiihrt
werden, haben die betroffenen Personen auf die von dem:der fiir das Gesundheitswesen zustindigen
Bundesminister:in zur Verfiigung gestellten Datenschutzinformation in geeigneter Weise hinzuweisen.

Information der betroffenen Personen, wenn die Daten nicht bei ihnen erhoben werden (Art-29-
Datenschutzgruppe, WP 248, 21 iVm Art. 14 DSGVO):

Der elmpfpass ist ein System der ungerichteten Kommunikation, das heif3t, die Daten werden nicht
(gerichtet) von A nach B iibermittelt, sondern von A {iiber eine Zwischeninstanz allen berechtigten
Personen (vgl. § 24f Abs. 4 GTelG 2012) zur Verfligung gestellt.

Der Anwendungsfall von Art. 14 DSGVO wire sohin erdffnet, wenn etwa ein Gesundheitsdiensteanbieter
auf die bereits gespeicherten Impfdaten einer betroffenen Person zugreift, um deren Impfstatus zu
iberprifen. Art. 14 DSGVO kommt dennoch nicht zur Anwendung, denn Art. 14 Abs.5 DSGVO
bestimmt in seinen lit. ¢ und lit. d Ausnahmen von der Informationspflicht, wenn und soweit die
Erlangung oder Offenlegung durch Rechtsvorschriften der Union oder der Mitgliedstaaten, denen der
Verantwortliche unterliegt und die geeignete MalBnahmen zum Schutz der berechtigten Interessen der
betroffenen Person vorsehen, ausdriicklich geregelt ist (lit. ¢) oder die personenbezogenen Daten geméif3
dem Unionsrecht oder dem Recht der Mitgliedstaaten dem Berufsgeheimnis, einschlieBlich einer
satzungsmifBigen Geheimhaltungspflicht, unterliegen und daher vertraulich behandelt werden miissen
(lit. d). Beides ist hier der Fall: Einerseits ist die Erlangung oder Offenlegung durch Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten geregelt (vgl. die spezifischen Zugriffsberechtigungen in § 24f Abs. 4 GTelG 2012),
andererseits unterliegen auch samtliche zugriffsberechtigte Gesundheitsdiensteanbieter dem Berufs- oder
Amtsgeheimnis.

Art. 14 DSGVO ist sohin aufgrund der in seinem Abs. 5 lit. ¢ und d normierten Ausnahmen nicht
anzuwenden.

Auskunftsrecht der betroffenen Person und Recht auf Datenubertragbarkeit (Art-29-Datenschutzgruppe,
WP 248, 21 iVm Art. 15 und 20 DSGVO):

Gemal § 24¢ Abs. 3 in Verbindung mit § 241 Abs. 6 GTelG 2012 ist das Recht auf Auskunft {iber die im
zentralen Impfregister gespeicherten Daten von den Biirger:innen gegeniiber dem:der fiir das
Gesundheitswesen zustindigen Bundesminister:in im Wege der eHealth-Servicestelle wahrzunehmen.
Wenn die betroffene Person eine Datenkopie begehrt (Art. 15 Abs. 3 DSGVO), so ist ihr diese von der
eHealth-Servicestelle neben den Informationen geméf Art. 15 Abs. 1 lit. a bis h DSGVO zur Verfiigung
zu stellen.

GemidB ErwG 63 DSGVO soll der Verantwortliche nach Mdglichkeit einen Fernzugang zu einem
sicheren System bereitstellen, der der betroffenen Person direkten Zugang zu ihren personenbezogenen
Daten ermoéglicht. Diesen Fernzugang stellt das Zugangsportal (§ 23 GTelG 2012) dar, liber das die
betroffenen Personen ebenfalls ihr Auskunftsrecht wahrnehmen konnen. Eine Datenkopie ist im
Zugangsportal in Form eines ausdruckbares PDFs zur Verfligung zu stellen und die Informationen geméaf
Art. 15 Abs. 1 lit. a bis h DSGVO sind in geeigneter Weise bereitzuhalten.

Fir die ,,Mein elmpfpass“-App wird erforderlichenfalls eine eigene Datenschutz-Folgenabschitzung
durchgefiihrt werden.

GemiB Art. 20 Abs. 1 lit. a DSGVO ist eine der Voraussetzungen des Rechts auf Dateniibertragbarkeit,
dass die Verarbeitung auf einer Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 lit. a oder Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO) oder
auf einem Vertrag (Art. 6 Abs. 1 lit. b DSGVO) beruht. Keine der Verarbeitungstitigkeiten im
Zusammenhang mit dem zentralen Impfregister erfiillt diese Voraussetzungen.
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Zwischen dem Gesundheitsdiensteanbieter und der betroffenen Person kommt zwar regelméBig ein
Behandlungsvertrag zu Stande, allerdings erfolgt die Speicherung der Impfdaten im zentralen
Impfregister nicht aufgrund des Behandlungsvertrags, sondern aufgrund der in § 24c Abs. 2 GTelG 2012
normierten rechtlichen Verpflichtung; ErwG 68 DSGVO stellt klar, dass Art. 20 DSGVO nicht gelten
soll, wenn die Verarbeitung der personenbezogenen Daten zur Erfiillung einer rechtlichen Verpflichtung
erfolgt. Die Verwendung des elmpfpasses erfiillt aulerdem ein 6ffentliches Interesse gemaf Art. 9 Abs. 2
lit. g bis j DSGVO und Art. 20 Abs. 3 DSGVO normiert explizit, dass das Recht auf Dateniibertragbarkeit
nicht fiir eine Verarbeitung gilt, die fiir die Wahrnehmung einer Aufgabe erforderlich ist, die im
offentlichen Interesse liegt.

Recht auf Berichtigung und Léschung (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248, 21 iVm Art. 16, 17 und 19
DSGVO):

Gemal § 24e Abs. 5 GTelG 2012 wird das Recht auf Loschung geméf Art. 17 DSGVO gemal Art. 23
Abs. 1 lit. e DSGVO im Sinne des § 24¢ Abs. 8 beschrinkt:

GemiB §24c Abs.8 Z 1 GTelG 2012 sind die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten zu
Impfungen und impfrelevanten Vorerkrankungen von dem:der fiir das Gesundheitswesen zustidndigen
Bundesminister:in 10 Jahre nach Sterbedatum, spétestens jedoch 120 Jahre nach der Geburt des:der
Biirger:in zu 16schen.

Die lebenslange Speicherung bis zum Sterbedatum ist notig, weil manche Impfungen bzw. das
Durchmachen gewisser impfrelevanter Vorerkrankungen eine lebenslange Immunisierung bewirken. Die
Aufbewahrungsdauer von weiteren 10 Jahren nach Sterbedatum ist nétig, weil die Durchimpfungsraten
auch fiir vorangegangene Jahre bestimmt und die Impfdaten daher so lange im zentralen Impfregister
bendtigt werden. Diese Aufbewahrungsdauer ist dariiber hinaus im Hinblick auf die (Primér-)
Dokumentation im zentralen Impfregister geboten. Spétestens 120 Jahre nach der Geburt eines:einer
Biirgers:Biirgerin sind die Daten aber jedenfalls zu 16schen.

Gemil § 24c Abs. 8 Z 2 in Verbindung mit § 28b Abs. 2 Z 9 lit. b GTelG 2012 hat der:die fiir das
Gesundheitswesen zustidndige Bundesminister:in fiir Antikdrperbestimmungen eine kiirzere Loschfrist
vorzusehen, wenn dies medizinisch indiziert ist. Es handelt sich hierbei um Antikérperbestimmungen,
deren Nachweis keine lebenslange Immunitét bewirkt.

Impferinnerungen sind 1 Jahr nach dem vorgeschlagenen Impftermin zu 16schen.

GemiB § 24e Abs. 4 GTelG 2012 ist das Recht auf Berichtigung (Art. 16 DSGVO) von den Biirger:innen
gegeniiber dem jeweiligen Gesundheitsdiensteanbieter geméll § 24c Abs. 4 wahrzunehmen, in dessen
berufsrechtlichen Verantwortung eine Impfung verabreicht wurde, der eine Impfung vidiert hat oder der
eine Antikorperbestimmung, eine besondere Impfindikation oder eine impfrelevante Vorerkrankung im
zentralen Impfregister gespeichert hat. Treten Umstinde hervor, die unter Beriicksichtigung der
jeweiligen Berufspflichten (z.B. §49 Abs.1 ArzteG 1998) eine Berichtigung der im zentralen
Impfregister gespeicherten Daten erfordern, sind diese vom Gesundheitsdiensteanbieter, der diese Daten
gespeichert hat, in Form einer Aktualisierung oder Stornierung zu berichtigen. Sowohl bei der
Aktualisierung als auch bei der Stornierung handelt es sich um eine Berichtigung im Sinne des Art. 16
DSGVO: Die Aktualisierung dient dazu, einzelne zu einer Impfung gespeicherte Angaben zu korrigieren,
wihrend die Stornierung zur Anwendung gelangt, wenn eine gespeicherte Impfung tatsdchlich gar nicht
verabreicht oder einem:einer falschen Biirger:in zugeordnet wurde. In beiden Fillen wird die urspriinglich
gespeicherte Impfung nicht geldscht, aber stornierte Daten werden nur dem speichernden
Gesundheitsdiensteanbieter und der Person, die die Daten betreffen, angezeigt.

Im Falle der Nicht-Verfiigbarkeit eines Gesundheitsdiensteanbieters, etwa bei dessen Ableben oder
Pensionierung, konnen sich betroffene Personen fiir die Berichtigung auch an eine:n Amtsarzt: Amtsérztin
wenden.

Die betroffene Person kann sich gemél § 24e Abs. 8 GTelG 2012 mit Informationen oder Beschwerden
tiber fehlende Eintrdge oder liber Fehler der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten an die
eHealth-Servicestelle (§ 241 GTelG 2012) wenden. Berichtigungen im zentralen Impfregister diirfen von
der eHealth-Servicestelle selbst nicht vorgenommen werden, werden von dieser aber veranlasst.

Im Zusammenspiel mit § 24e GTelG 2012 stehen den Biirger:innen flir die Berichtigung ihrer im
zentralen Impfregister gespeicherter Daten sohin folgende Wege offen:

- Wahrnehmung des Rechts auf Berichtigung geméf Art. 16 DSGVO in Verbindung mit § 24e Abs. 4
GTelG 2012 gegeniiber dem Gesundheitsdiensteanbieter, in dessen berufsrechtlichen Verantwortung
eine Impfung verabreicht wurde, der eine Impfung vidiert hat oder der eine Antikoérperbestimmung,
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eine besondere Impfindikation oder eine impfrelevante Vorerkrankung im zentralen Impfregister
gespeichert hat;

- Wahrnehmung des Rechts auf Berichtigung gemif3 Art. 16 DSGVO in Verbindung mit § 24e Abs. 4
GTelG 2012 bei einem:einer Amtsarzt: Amtsarztin bei Nichtverfiigbarkeit des
Gesundheitsdienstanbieters, in dessen berufsrechtlichen Verantwortung eine Impfung verabreicht
wurde, der eine Impfung vidiert hat oder der eine Antikdrperbestimmung, eine besondere
Impfindikation oder eine impfrelevante Vorerkrankung im zentralen Impfregister gespeichert hat;

- Information oder Beschwerde bei der eHealth-Servicestelle iiber fehlende Eintrage oder iiber Fehler
der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten gemal3 § 24e Abs. 8 GTelG 2012.

Die Berichtigung und Ldschung von selbsteingetragenen (und noch nicht vidierten) Impfungen sind von
den Biirger:innen ausschlieflich bei dem:der fiir das Gesundheitswesen zustindigen Bundesminister:in zu
veranlassen.

Widerspruchsrecht und Recht auf Einschrankung der Verarbeitung (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248,
21 iVm Art. 18, 19 und 21 DSGVO):

In Osterreich gibt es derzeit Impfungen gegen 23 Krankheitserreger, wovon lediglich vier nicht von
Mensch zu Mensch iibertragbar sind. Bei den vier nicht von Mensch zu Mensch iibertragbaren
Krankheiten, gegen die in Osterreich geimpft wird, handelt es sich um FSME (Frithsommer-
Meningoenzephalitis), Gelbfieber, Japanische Enzephalitis und Tetanus. FSME und Gelbfieber sind
gemdl §1 EpiG anzeigepflichtig, ebenso die Japanische Enzephalitis als virusbedingte
Meningoenzephalitis. Durch die bestehende Anzeigepflicht ist impliziert, dass es sich um schwere
Erkrankungen handelt (FSME fiihrte beispielsweise 2018 in fiinf Fillen zum Tod) und das 6ffentliche
Interesse an einer liickenlosen digitalen Dokumentation von dagegen verabreichten Impfungen umso
erheblicher ist. Aufgrund der Schwere dieser Krankheiten wiére die Ungleichbehandlung von Impfungen
gegen diese Krankheiten einerseits, und Impfungen gegen von Mensch zu Mensch iibertragbare
Krankheiten andererseits sachlich nicht gerechtfertigt.

Tetanus ist zwar keine anzeigepflichtige Krankheit, allerdings gelangen in der Regel
Kombinationsimpfstoffe zur Anwendung, welche neben Komponenten gegen Tetanus auch Komponenten
gegen von Mensch zu Mensch iibertragbare Krankheiten, namlich Diphterie und Keuchhusten und
optimalerweise auch gegen Kinderldhmung enthalten. Faktisch ist es daher nahezu unmdglich, Tetanus-
Impfungen nicht zwingend im zentralen Impfregister zu erfassen. Daher wire auch eine
Ungleichbehandlung der Impfung gegen Tetanus (obwohl nicht anzeigepflichtig) einerseits, und der
Impfungen gegen FSME, Gelbfieber und Japanische Enzephalitis andererseits, sachlich nicht
gerechtfertigt.

Es bestehen sohin keine Impfungen, fiir die eine verpflichtende, liickenlose und personenbezogene
Erfassung fiir die mit dem elmpfpass verfolgten Ziele und Zwecke nicht erforderlich wére.

Ein Widerspruchsrecht wiirde die Realisierung der mit dem elmpfpass verfolgten, im erheblichen
offentlichen Interesse (insbesondere im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit) liegenden Ziele geradezu
verunmdglichen; vor allem die prizise und lickenlose Moglichkeit zur Evaluierung von
Durchimpfungsraten. Dies wiederum ist notwendig, um aktuelle Situationen beurteilen zu kdnnen,
potentiell entstehenden Risiken effektiv und effizient zu begegnen und Mallnahmen gezielt dort zu setzen,
wo es notwendig ist. Somit ist die Umsetzung des elmpfpasses ohne Widerspruchsmoglichkeit der
Biirger:innen , fiir das Erreichen dieser Zwecke im Interesse einzelner natiirlicher Personen und der
Gesellschaft insgesamt erforderlich® iSd ErwG 53 DSGVO: Ein Widerspruchsrecht der Biirger:innen
gegen die Speicherung ihrer Impfdaten im zentralen Impfregister liefe dem erheblichen 6ffentlichen
Interesse der Gesellschaft insgesamt zuwider, insbesondere jenem an der verbesserten Reaktionsfahigkeit
im Falle von Ausbriichen von durch Impfung vermeidbareren Krankheiten sowie an der Einhaltung von
Verpflichtungen zur Verfolgung internationaler Eliminations- und Eradikationsziele.

Aus all diesen Griinden ist gemél § 24e Abs. S5 GTelG 2012 das Widerspruchsrecht gemif3 Art. 21
DSGVO aufgrund des Art. 23 Abs. 1 lit. e DSGVO beschréinkt.

Art. 18 Abs. 1 DSGVO regelt die Griinde fiir die Einschrankung der Verarbeitung, fiihrt aber gleichzeitig
in Abs.2 aus, dass diese (,eingeschrinkten) personenbezogenen Daten — von ihrer Speicherung
abgesehen — nur mit Einwilligung der betroffenen Person oder zur Geltendmachung, Ausiibung oder
Verteidigung von Rechtsanspriichen oder zum Schutz der Rechte einer anderen natiirlichen oder
juristischen Person oder aus Griinden eines wichtigen offentlichen Interesses der Union oder eines
Mitgliedstaats verarbeitet werden. Da die Speicherung weiterhin zuldssig ist und die weitere Verarbeitung
aus Griinden eines wichtigen (gemeint wohl: ,erheblichen®) 6ffentlichen Interesses erfolgt (siche dazu
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bereits umfassend oben), ergibt sich die Nicht-Anwendbarkeit bereits unmittelbar und direkt aus der
DSGVO. Aus Griinden der Rechtssicherheit wird Art. 18 DSGVO gemal Art. 23 Abs. 1 lit. e DSGVO in
§ 24¢ Abs. 5 GTelG 2012 beschrankt.

Verhaltnis zu Auftragsverarbeitern (Art. 28 DSGVO):

Gemdl §27 Abs. 17 Z2 GTelG 2012 betreibt der:die fiir das Gesundheitswesen zustindige
Bundesminister:in als eine:r der gemeinsamen Verantwortlichen die eHealth-Anwendung Elektronischer
Impfpass gemiB § 24c Abs. 1 GTelG 2012 ab Ubergang in den Vollbetrieb. Bis zur Aufnahme des
Vollbetriebs ist gemal Z 1 leg. cit. die ELGA GmbH verantwortlich fiir Betrieb, Wartung und technischer
Weiterentwicklung der eHealth-Anwendung Elektronischer Impfpass und eine der gemeinsamen
Verantwortlichen geméal § 24c Abs. 1 GTelG 2012. Sowohl der:die fiir das Gesundheitswesen zustiandige
Bundesminister:in als auch die ELGA GmbH konnen jeweils einen oder mehrere Auftragsverarbeiter
heranziehen. Dieser oder diese Auftragsverarbeiter sind — da es sich beim elmpfpass um eine Form der
ungerichteten =~ Kommunikation  handelt -  auch  Auftragsverarbeiter  des  jeweiligen
Gesundheitsdiensteanbieters gemal} § 24c Abs. 4 GTelG 2012 fiir die Speicherung der Angaben gemél
§ 24c Abs. 2 und 3 GTelG 2012.

Mit § 28b Abs. 2 Z 5 GTelG 2012 existiert eine Verordnungsermichtigung, wonach die Details der
Auftragsverarbeitung gemal Art. 28 Abs. 3 DSGVO fiir die Speicherung, Berichtigung, Nachtragung und
Vidierung der Angaben gemall § 24c Abs. 2 GTelG 2012 im zentralen Impfregister vorgesehen werden
konnen.

Wird diese Verordnungserméchtigung nicht genutzt, so sind die Details der Auftragsverarbeitung gemal
Art.28 Abs.3 DSGVO in einer entsprechenden Vereinbarung zwischen dem jeweiligen
Gesundheitsdiensteanbieter und dem Auftragsverarbeiter zu regeln.

SchutzmaRnahmen bei der Ubermittlung in Drittlander (Kapitel V DSGVO):

Aufgrund internationaler Meldeverpflichtungen erfolgt eine Ubermittlung von statistisch ausgewerteten
Daten (ndmlich Durchimpfungsraten) an die WHO. Eine Riickfiihrbarkeit auf die einzelne natiirliche
Person ist mit diesen statistisch ausgewerteten Daten nicht moglich.

Durch die Speicherung der Angaben geméfB § 24c Abs. 2 und 3 GTelG 2012 im zentralen Impfregister
erfolgt keine Ubermittlung dieser Daten in ein Drittland, zumal die Zwecke der Verarbeitung auf
nationale Belange beschréinkt sind.

Vorherige Konsultation (Art. 36 und ErwG 96 DSGVO):

Mit Bescheid vom 11. November 2020, GZ D213.1117/2020-0.677.015, sprach die Datenschutzbehorde
die Warnung aus, dass die beabsichtigten Verarbeitungsvorgdnge im Rahmen des ,,Elektronischen
Impfpasses” (5. Abschnitt, 2. Unterabschnitt Gesundheitstelematikgesetz, GTelG 2012, BGBI. I
Nr. 111/2012 idF BGBI. I Nr. 115/2020) voraussichtlich gegen die Datenschutz-Grundverordnung, ABL.
Nr. L 119 vom 04.05.2016 S. 1, in der Fassung der Berichtigung ABI. Nr. L 127 vom 23.05.2018 S. 2,
(im Folgenden: DSGVO) verstoB3en. Im Zuge der Umsetzung von DSGVO-konformen Regelungen wurde
die Datenschutzbehorde geméll § 21 DSG in Verbindung mit Art. 57 Abs. 1 lit. ¢ DSGVO zu Rate
gezogen. Eine weitere Einbeziehung der Datenschutzbehorde erfolgt gemédf § 21 Abs.1 DSG in
Verbindung mit Art. 36 Abs. 4 DSGVO im Rahmen des 6ffentlichen Begutachtungsverfahrens.

RISIKEN

Physische, materielle oder immaterielle Schaden (ErwG 90 iVm 85 DSGVO):

Im Falle eines Data Breach wiirde einem groferen Personenkreis bekannt werden, ob und dass jemand
gegen einen bestimmten Erreger geimpft wurde, und allenfalls, ob Antikérper gegen bestimmte
Erkrankungen vorhanden sind, ob impfrelevante Vorerkrankungen durchgemacht wurden oder ob
besondere Impfindikationen vorliegen.

Mit der Information um die Tatsache, dass jemand eine Impfung erhalten hat, ist kein Nachteil
verbunden, sodass Schidden nicht zu erwarten sind. Vielmehr ist es im Falle von COVID-19-Impfungen
sogar so, dass die Tatsache, sie erhalten zu haben, gesamtgesellschaftlich betrachtet positiv behaftet ist.

Nach dem Schema der CNIL wére die Schwere damit maximal als ,,Eingeschriankt™ zu betrachten.

Im Falle von Softwarefehlern kdnnten verabreichte Impfungen nicht, nur unvollstindig oder anders
eingetragen werden, was dazu flihren wiirde, dass einer betroffenen Person eine notwendige Impfung
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(noch) nicht verabreicht wiirde oder sie eine nicht-notwendige Impfung erhélt. Diesem Risiko soll durch
den elmpfpass aber gerade begegnet werden und Gesundheitsdiensteanbieter sind nicht von ihren
jeweiligen berufsrechtlichen Sorgfaltspflichten entbunden. Zudem diirfen selbst eingetragene Impfungen,
sofern sie nicht vidiert sind, gemal § 24e Abs. 6 GTelG 2012 von den Gesundheitsdiensteanbietern nur
zur Information herangezogen werden.

Nach dem Schema der CNIL wére die Schwere damit maximal als ,,Eingeschrankt™ zu betrachten.
Aufgrund der getroffenen Abhilfemalnahmen lassen sich die Risiken mitigieren.

Verlust der Kontrolle (iber personenbezogene Daten (ErwG 90 iVm 85 DSGVO):

Ein Verlust der Kontrolle iiber die personenbezogenen Daten wire denkbar, wenn kein
Berechtigungskonzept ~ besteht, beliebige Mitarbeiter:innen der jeweiligen (gemeinsamen)
Verantwortlichen auf das zentrale Impfregister Zugriff haben und das zentrale Impfregister gegen
Angriffe nur unzureichend abgesichert ist.

Nach dem Schema der CNIL wére die Schwere maximal als ,,Eingeschrénkt* zu betrachten.

Aufgrund der getroffenen Abhilfemalnahmen lasst sich das Risiko mitigieren.

Diskriminierung (ErwG 90 iVm 85 DSGVO):

Es bestehen weder Impfungen, fiir die eine verpflichtende, liickenlose und personenbezogene Erfassung
fiir die mit dem elmpfpass verfolgten Ziele und Zwecke nicht erforderlich wére, noch Personen(-
gruppen), fir die die Angaben gemil § 24c Abs. 2 und 3 GTelG 2012 nicht im zentralen Impfregister zu
speichern wéren.

Eine Diskriminierung ist nahezu ausgeschlossen, sodass nach dem Schema der CNIL die Schwere als
,,Vernachldssigbar zu betrachten wire.

Identitatsdiebstahl oder -betrug (ErwG 90 iVm 85 DSGVO):

Die Bestimmungen des E-GovG, die flir Verantwortliche (Art. 4 Z 7 DSGVO) des offentlichen Bereichs
gelten, wie insbesondere die §§ 8 bis 13 E-GovG, sind fiir Behorden aufgrund des E-GovG direkt
anzuwenden und gelten geméal § 4 Abs. 6 GTelG 2012 sinngemil auch fiir den privaten Bereich.

Durch die vorgesehene Verwendung des hochsten Sicherheitsstandards bei der Identifikation, das ist das
bPK-System des E-GovG, die Pflicht zur Verschliisselung bei der Ubermittlung von Gesundheitsdaten
gemdll §6 Abs. 1 GTelG 2012 sowie allenfalls die verschliisselte Speicherung gemidfl § 6 Abs. 3
GTelG 2012 ist das Risiko eines erfolgreichen Identitdtsdiebstahls oder -betrugs duflerst gering.

Nach dem Schema der CNIL wiére die Schwere als ,,Vernachldssigbar” zu betrachten.

Finanzielle Verluste (ErwG 90 iVm 85 DSGVO):

Finanzielle Verluste sind nicht zu erwarten, weil im zentralen Impfregister — anders als beispielsweise im
Bereich von Online-Banking — keine Finanzdaten verarbeitet werden.

Nach dem Schema der CNIL wére die Schwere maximal als ,,Vernachlassigbar® zu betrachten.

Unbefugte Aufhebung der Pseudonymisierung (ErwG 90 iVm 85 DSGVO):

Die unbefugte Aufhebung der Pseudonymisierung ist nicht zu erwarten, weil — wie bereits erwéhnt — das
hochqualitative bPK-System des E-Government-Gesetzes zwingend zu verwenden ist.

Nach dem Schema der CNIL wire die Schwere als ,,Vernachldssigbar zu betrachten.

Rufschadigung (ErwG 90 iVm 85 DSGVO):

Szenarien einer Rufschddigung sind denkbar, wenn bestimmte Informationen aus der Datenverarbeitung
an unbefugte Personen geraten. Der Umstand, dass eine Person gegen eine bestimmte Krankheit geimpft
oder nicht geimpft ist, ist jedoch nicht geeignet, den Ruf zu schadigen.

Nach dem Schema der CNIL wire die Schwere maximal als ,,Vernachldssigbar zu betrachten.

Verlust der Vertraulichkeit bei Berufsgeheimnissen (ErwG 90 iVm 85 DSGVO):

Unberechtigte Personen konnten Zugriff auf die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten erhalten.
Dabei kann es sich entweder um unternehmensinterne Personen handeln (Mitarbeiter:innen) oder aber um
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unberechtigte Zugriffe von aulen (Hacker:innenangriffe). Das Risiko des Verlusts der Vertraulichkeit
von dem Berufsgeheimnis unterliegenden Daten ist jedoch gering, da § 6 Abs. 1 GTelG 2012 eine
spezielle Regelung vorsieht, wie die Vertraulichkeit bei der elektronischen Ubermittlung von
Gesundheitsdaten und genetischen Daten sicherzustellen ist. § 6 Abs. 1 GTelG 2012 ist von allen
Gesundheitsdiensteanbietern gemédfl § 24c  Abs.4 GTelG 2012 einzuhalten und trifft diese
Gesundheitsdiensteanbieter regelméBig auch ein Berufs- oder Amtsgeheimnis.

Nach dem Schema der CNIL wére die Schwere maximal als ,,Eingeschrankt* zu betrachten.
Aufgrund der getroffenen Abhilfemalinahmen ldsst sich das Risiko mitigieren.

Erhebliche wirtschaftliche oder gesellschaftliche Nachteile (ErwG 90 iVm 85 DSGVO):

Aufgrund des zu den Punkten ,,Rufschddigung®, ,,.Diskriminierung® und ,,finanzielle Verluste* Gesagtem
kann davon ausgegangen werden, dass es zu keinen erheblichen wirtschaftlichen oder gesellschaftlichen
Nachteilen kommt.

Nach dem Schema der CNIL wire die Schwere als ,,Vernachldssigbar® zu betrachten.

ABHILFEMASSNAHMEN

Minimierung der Verarbeitung personenbezogener Daten (ErwG 78 DSGVO):

Im zentralen Impfregister diirfen nur die Daten gemiB § 24c Abs.2 und 3 GTelG 2012 gespeichert
werden, also jene Daten, die zur Zweckerreichung unbedingt notwendig sind (siehe zur Beschriankung der
Verarbeitung auf das notwendige Maf3 bereits oben).

Zudem ist die personenbezogene Verarbeitung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten auf die
in § 24d Abs. 2 GTelG 2012 abschlieBend genannten Zwecke beschrinkt.

Schnellstmdgliche Pseudonymisierung personenbezogener Daten (ErwG 28 und 78 DSGVO):

Der schnellstmoglichen Pseudonymisierung personenbezogener Daten wird durch die Verwendung des
bPK-Systems nach den Bestimmungen des E-Government-Gesetzes, fiir den privaten Bereich unter
sinngemdBer Anwendung gemdB § 4 Abs. 6 GTelG 2012, Rechnung getragen. Die Pseudonymisierung
der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten selbst ist vor dem Hintergrund der mit dem elmpfpass
verfolgten Zwecke nicht zielfilhrend, zumal im Sinne der Sicherheit der Biirger:innen auch allfillige
Ausdrucke oder Downloads dieser Daten den jeweiligen Biirger:inne:n sowohl in der analogen als auch in
der digitalen Welt zweifelsfrei zugeordnet werden kdnnen miissen.

Transparenz in Bezug auf die Funktionen und die Verarbeitung personenbezogener Daten (ErwG 78
DSGVO):

Transparenz und genaue Information der betroffenen Personen iiber die Verarbeitungsvorgidnge in
Zusammenhang mit dem elmpfpass werden zum einen in der Datenschutzinformation gemifl Art. 13
DSGVO sichergestellt, die gemaB § 24h Abs. 2 GTelG 2012 durch den:die fiir das Gesundheitswesen
zustidndige:n Bundesminister:in in geeigneter Form zu erfolgen hat. Dariiber hinaus haben die
Gesundheitsdiensteanbieter gemal3 § 24c Abs. 4 Z 1 GTelG 2012 die Pflicht, die betroffenen Personen auf
die von dem:der fiir das Gesundheitswesen zustindigen Bundesminister:in zur Verfiigung gestellten
Datenschutzinformation hinzuweisen. Den:Die fiir das Gesundheitswesen zustindige:n Bundesminister:in
trifft gemalB § 24e Abs. 1 GTelG 2012 auch die Pflicht, die betroffenen Personen in geeigneter Weise
iber die ihnen zustehend Rechte sowie iber jene Rechte des 3. Kapitels der DSGVO, die den
Biirger:innen nicht zustehen, zu informieren.

Uberwachung der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die betroffenen Personen (ErwG 78
DSGVO):

Gemil § 24f Abs. 5 in Verbindung mit § 22 GTelG 2012 sind sé@mtliche Verarbeitungsvorginge im
zentralen Impfregister zu protokollieren. Die betroffenen Personen koénnen entweder via eHealth-
Servicestelle oder via Zugangsportal Auskunft iiber die sie betreffenden Protokolldaten erhalten und
somit nachvollziehen, wer wann auf ihren elmpfpass zugegriffen hat.

Datensicherheitsmanahmen (ErwG 78 und 83 DSGVO):

Die ELGA GmbH hat gemal § 27 Abs. 17 Z 1 lit. ¢ GTelG 2012 ein IT-Sicherheitskonzept zu erstellen,
das sie dem:der fiir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister:in auf dessen:deren Verlangen
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binnen vier Wochen vorzulegen hat. Dies entsprach auch der bisher geltenden Rechtslage (vgl. § 4b
Abs. 3 eHealthV idF BGBI. II Nr. 35/2021).

Aus Griinden der Datensicherheit gemdf Art. 32 DSGVO unterbleibt an dieser Stelle eine genaue
Beschreibung der technischen Umsetzung, um potenticlle Angreifer:innen nicht mit wertvollen
Informationen iiber potentielle Schwachstellen (Art-29-Datenschutzgruppe, WP 248 Rev.01,8) zu
versorgen.

Allgemein ist jedoch festzuhalten, dass der 2. Abschnitt des GTelG 2012, dessen Bestimmungen sowohl
fiir gerichtete als auch ungerichtete Kommunikation (wie den elmpfpass) gelten, eine Reihe von
DatensicherheitsmaBnahmen vorsieht, die verpflichtend einzuhalten und nicht disponibel sind. Diese
Datensicherheitsmaf3nahmen im 2. Abschnitt des GTelG 2012 stellten eine Konkretisierung des Art. 32
DSGVO dar, die aufgrund der Offnungsklausel in Art. 9 Abs. 4 DSGVO zulissig ist.

Zu diesen Datensicherheitsmafinahmen gehdren etwa

- die grundsitzliche Verschliisselungspflicht bei der Ubermittlung von Gesundheitsdaten und
genetischen Daten gemal § 6 GTelG 2012;

- die Pflicht zur technischen Sicherstellung des rollenbasierten Zugriffs gemal § 3 Abs. 3 GTelG 2012
in Verbindung mit Anlage 1 GTelV 2013;

- die Pflicht zur eindeutigen Identifikation gemif den §§ 4 f GTelG 2012;

- die Sicherstellung der Vertraulichkeit bei der elektronischen Ubermittlung von Gesundheitsdaten
und genetischen Daten durch speziell abgesicherte Netzwerke (§ 6 Abs. 1 Z 1 GTelG 2012) oder
durch Verwenden spezieller Protokolle und Verfahren (§ 6 Abs. 1 Z 2 GTelG 2012);

- durch Verwendung fortgeschrittener oder qualifizierter elektronischer Signaturen oder
fortgeschrittener oder qualifizierter elektronischer Siegel gemél der Verordnung (EU) Nr. 910/2014
zum Nachweis und Priifung der Integritit elektronischer Gesundheitsdaten und genetischer Daten;

- fiur alle Gesundheitsdiensteanbieter verpflichtende IT-Sicherheitskonzepte, die gemdl § 8
GTelG 2012 auf Verlangen dem:der fiir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister:in
jederzeit zu iibermitteln sind.

Der elmpfpass fillt zwar nicht unter das Regelungsregime des 4. Abschnitts (,,Elektronische
Gesundheitsakte [ELGA]), allerdings werden die ELGA-Komponenten iSd § 24 Abs. 3 GTelG 2012
gemil § 24f GTelG 2012 auch fiir den elmpfpass genutzt, weswegen die in den §§ 17b bis 17j ELGA-
VO 2015 normierten Sicherheitsanforderungen an ELGA auch Datensicherheitsmafinahmen fiir den
elmpfpass darstellen. Zur Einhaltung der Sicherheitsanforderungen und Gewéhrleistung des
erforderlichen Zugriffsschutzes bedarf es gemél § 17b Abs. 1 ELGA-VO 2015 der Einhaltung von

- organisatorischen Sicherheitsanforderungen (§§ 17¢ bis 17e),
- technischen Sicherheitsanforderungen (§ 17f),

- Sicherheitsanforderungen an die Identifikation (§ 17g),

- Sicherheitsanforderungen fiir Testumgebungen (§ 17h),

- baulichen Sicherheitsanforderungen (§ 171) sowie

- Sicherheitsanforderungen an das Personal (§ 17j).

Die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten bilden die Grundlage fiir spédtere medizinische
Entscheidungen, etwa dass bzw. wann eine weitere Impfung notwendig ist oder empfohlen wird. Werden
diese Entscheidungen aufgrund einer fehlerhaften Datenlage getroffen, kann sich dies auf die
Biirger:innen nachteilig auswirken. Erfahrungen aus dem bisherigen Pilotbetrieb des elmpfpasses haben
gezeigt, dass trotz entsprechender Sorgfalt in der Vorbereitung und Begleitung des Projekts bei der
Dokumentation von Impfungen im zentralen Impfregister Fehler passieren konnen. Nicht alle Fehler
konnen, etwa durch Plausibilidtspriifungen, abgefangen werden, was dazu fiihrt, dass etwaige Fehler —
iber einen mehr oder weniger langen Zeitraum — unentdeckt bleiben kdnnen. Aus diesem Grund wird als
weitere Datensicherheitsmainahme das Datenqualititsmanagement als Aufgabe der eHealth-Servicestelle
eingerichtet (vgl. § 241 Abs. 1 Z 2 GTelG 2012). Zu den Aufgaben der eHealth-Servicestelle im Rahmen
des Datenqualitdtsmanagements gehdrt unter anderem eine proaktive und reaktive Fehlerkorrektur.

Das Recht auf Berichtigung gemal3 Art. 16 DSGVO geht von einem Tatigwerden der betroffenen Person
aus, jedoch kann von einem durchschnittlich gebildeten Laien nicht erwartet werden, mogliche
Unrichtigkeiten in spezifisch medizinischen Belangen der Dokumentation zu erkennen und davon
ausgehend eine Berichtigung von Daten zu fordern. Schon die oben dargestellte Gefahr, dass dadurch
allfallige Fehler fiir einen ldngeren Zeitraum unerkannt bleiben bzw. fiir medizinische Entscheidungen
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mit vermeidbaren negativen Auswirkungen herangezogen werden konnen, zeigt die Wichtigkeit einer
proaktiven Fehlerkorrektur. Rechtfertigen lésst sich diese durch Art. 5 Abs. 1 lit. d DSGVO, wonach ein
Verantwortlicher alle angemessenen Maflnahmen zu treffen hat, damit personenbezogene Daten, die im
Hinblick auf die Zwecke ihrer Verarbeitung unrichtig sind, unverziiglich gelscht oder berichtigt werden.

BERUCKSICHTIGUNG VON DATENSCHUTZINTERESSEN

Die Datenschutzbehdrde wurde bereits bei Erstellung des Gesetzentwurfs gemdf § 21 DSG in
Verbindung mit Art. 57 Abs. 1 lit. ¢ DSGVO zu Rate gezogen. Dariiber hinaus erfolgt ihre Konsultation
gemil Art. 36 Abs. 4 DSGVO durch die Publikation des vorliegenden Entwurfs auf der Website des
Parlaments und Durchfiihrung eines Begutachtungsverfahrens zur aktiven Mitwirkung an der Gestaltung
dieses Regelungsvorhabens. Auf dieselbe Weise werden die Standpunkte betroffener Personen (Art. 35
Abs. 9 DSGVO) eingeholt. Die Einholung des Rates der Datenschutzbeauftragten (Art. 35 Abs. 2
DSGVO) des Bundesministeriums fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz erfolgte
bereits bei Durchfiihrung der Datenschutz-Folgenabschitzung.
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