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Geltende Fassung

Gegenstand
§1(1)..
(2) Ziele dieses Bundesgesetzes sind:
1 ..
2. die fur die Entwicklung und Steuerung der Gesundheitstelematik

notwendigen Informationsgrundlagen zu schaffen und zu verbreitern
(3. Abschnitt) sowie

3. ..
a) bise) ...
zu schaffen (4. Abschnitt).

3) ..
Begriffsbestimmungen

8§ 2. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten
1. bis 10. ...

11. , ELGA-Systempartner*: der Bund, die Lander sowie der Hauptverband
der  Osterreichischen  Sozialversicherungstrager (im  Folgenden:
Hauptverband).

12.und 13. ...

14. , ELGA-Ombudsstelle*: jene Stelle, die ELGA-Teilnehmer/innen bei der
Wahrnehmung und Durchsetzung ihrer Rechte in Angelegenheiten von
ELGA und in Angelegenheiten des Datenschutzes berédt und unterstiitzt
sowie die ELGA-Systempartner bei der Weiterentwicklung der
Teilnehmer/innen/rechte und des Datenschutzes unterstiitzt.

15. ...
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Vorgeschlagene Fassung

Gegenstand
§1.(1)..
(2) Ziele dieses Bundesgesetzes sind:
1 ..
2. die fur die Entwicklung und Steuerung der Gesundheitstelematik

notwendigen Informationsgrundlagen zu schaffen und zu verbreitern
(3. Abschnitt),

a) bise) ...
zu schaffen (4. Abschnitt) sowie

4. Uber Z 1 hinausgehende, einheitliche Regelungen fiir die gerichtete oder
ungerichtete Kommunikation elektronischer Gesundheitsdaten und
genetischer Daten im Rahmen von spezifischen eHealth-Anwendungen zu
schaffen (5. Abschnitt).

@3)..
Begriffsbestimmungen

8 2. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten
1. bis 10. ...

11. ,,ELGA-Systempartner”: der Bund, die Linder sowie der Hauptverband
der  Osterreichischen  Sozialversicherungstrager (im  Folgenden:
Dachverband).

12.und 13. ...

14. , ELGA-Ombudsstelle: jene Stelle, die ELGA-Teilnehmer/innen bei der
Wahrnehmung und Durchsetzung ihrer Rechte in Angelegenheiten von
ELGA und in Angelegenheiten des Datenschutzes, Biirger/innen dariiber
hinaus in Angelegenheiten von eHealth-Anwendungen, berdt und
unterstiitzt sowie die ELGA-Systempartner bei der Weiterentwicklung
der Teilnehmer/innen/rechte und des Datenschutzes unterstitzt.

15. .

16. ,,ELGA-Anwendung“: die auf einen bestimmten Zweck gerichtete
Verwendung von ELGA durch ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter und
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Geltende Fassung

2. Abschnitt

Datensicherheit bei der elektronischen Ubermittlung von
Gesundheitsdaten und genetischen Daten (Art. 4 Z 15 und Z 13
DSGVO)

Grundsatze der Datensicherheit
§3.(1)..
~ (2) Abs.4 Z3 bis 6 sowie die 885 bis7 sind auf die elektronische
Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten innerhalb eines
Gesundheitsdiensteanbieters nicht anzuwenden, wenn durch effektive und dem
Stand der Technik entsprechende Datensicherheits- und Kontrollmalihahmen
unbefugte Dritte vom Zugriff auf Gesundheitsdaten und genetische Daten, und
somit deren Kenntnisnahme ausgeschlossen werden konnen.

(3) und (4) ...

Identitat

8 4. (1) bis (5) ...

(6) Zur Erleichterung der Identifikation im Téatigkeitsbereich Gesundheit
(89 Abs. 1 E-GovG) sind die 88 14 und 15 E-GovG Uber die Verwendung der
Burgerkartenfunktion im privaten Bereich nicht anzuwenden. Stattdessen sind die
Bestimmungen des E-GovG, die fir Verantwortliche (Art. 4 Z7 DSGVO) des
offentlichen Bereichs gelten, wie insbesondere die 8§88 bis13 E-GovG,
sinngemal anzuwenden. Dadurch steht den Gesundheitsdiensteanbietern
insbesondere das Recht zu, die Ausstattung ihrer Datenverarbeitungen mit bPK
geman § 10 Abs. 2 E-GovG von der Stammzahlenregisterbehorde zu verlangen.
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Vorgeschlagene Fassung
ELGA-Teilnehmer/innen gemaR dem 4. Abschnitt.
17. ,,eHealth-Anwendung: “ die auf einen bestimmten Zweck gerichtete
Verwendung von ELGA-Komponenten durch Birger/innen und
Gesundheitsdiensteanbieter gemal dem 5. Abschnitt.

2. Abschnitt

Datensicherheit bei der elektronischen Ubermittlung von
Gesundheitsdaten und genetischen Daten (Art. 4 Z 15 und Z 13
DSGVO)

Grundsatze der Datensicherheit

§3.(1)..

(2) Abs. 4 Z 3 bis 6, 84 Abs. 4 und Abs. 5 Z 2 sowie die 88 5 bis 7 sind auf
die elektronische Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten
innerhalb eines Gesundheitsdiensteanbieters nicht anzuwenden, wenn durch
effektive und dem Stand der Technik entsprechende Datensicherheits- und
KontrollmaBnahmen unbefugte Dritte vom Zugriff auf Gesundheitsdaten und
genetische Daten, und somit deren Kenntnisnahme ausgeschlossen werden
kénnen.

(3) und (4) ...

Identitat

8 4. (1) bis (5) ...

(6) Zur Erleichterung der Identifikation im Téatigkeitsbereich Gesundheit
(89 Abs. 1 E-GovG) sind die 88 14 und 15 E-GovG Uber die Verwendung der
Funktion E-ID im privaten Bereich nicht anzuwenden. Stattdessen sind die
Bestimmungen des E-GovG, die fur Verantwortliche (Art. 4 Z7 DSGVO) des
Offentlichen Bereichs gelten, wie inshesondere die 8§88 bis13 E-GovG,
sinngemal anzuwenden. Dadurch steht den Gesundheitsdiensteanbietern

insbesondere das Recht zu, die Ausstattung ihrer Datenverarbeitungen mit bPK
gemal § 10 Abs. 2 E-GovG von der Stammzahlenregisterbehdrde zu verlangen.

Identitat von Gesundheitsbehdrden

§ 4a. (1) Die Bezirksverwaltungsbehdrden, der Landeshauptmann und der
fir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister haben die
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Geltende Fassung

Rolle
§5.(1) ...

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit hat gemaR §28 Abs.1 Z1 mit
Verordnung diese Rollen festzulegen.

IT-Sicherheitskonzept

8§8.(1)..

(2) Die Rechtstrager von Krankenanstalten sowie die Aufsichts- oder
Kontrollbehérden von Einrichtungen der Pflege, die Osterreichische
Arztekammer, die Osterreichische Zahnarztekammer, das Hebammengremium,
die Osterreichische Apothekerkammer, die Wirtschaftskammer Osterreich sowie
der Hauptverband A" Y kénnen standardisierte Formulare und Ausfillhilfen fir
die  Dokumentation gemdR Abs.1 zur Unterstitzung flr jene
Gesundheitsdiensteanbieter zur  Verflgung stellen, fir die sie als
Registrierungsstelle gemdl § 2 Z 4 fungieren.

(3) Die Dokumentation gemaR Abs. 1 ist auf Verlangen des Bundesministers
flr Gesundheit diesem zu Gbermitteln.
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Vorgeschlagene Fassung
Zugriffsherechtigungen auf eHealth-Anwendungen (8§ 2 Z 17) fir die einzelnen
Bediensteten der jeweiligen Behorde individuell festzulegen und zu
dokumentieren.  Zugriffsberechtigte  sind von der Ausibung ihrer
Zugriffsberechtigung auszuschlieBen, wenn sie diese zur Erfiillung der ihnen
Ubertragenen Aufgaben nicht mehr bendtigen oder sie die Daten nicht
entsprechend ihrer Zweckbestimmung verarbeiten.

(2) Die in Abs. 1 genannten Behdrden haben durch organisatorische und
technische Vorkehrungen (8 8) sicherzustellen, dass der Zutritt zu Raumen, in
denen sich eine Zugriffsmoglichkeit auf eHealth-Anwendungen befindet, nur den
mit Gesundheitsaufgaben betrauten Bediensteten der Behdrde mdglich ist. Ist es
erforderlich, dass in R&umen mit einer Zugriffsmoglichkeit auf eHealth-
Anwendungen Parteienverkehr stattfindet, ist jedenfalls sicherzustellen, dass eine
Einsichtnahme in die Daten der eHealth-Anwendungen durch AuBenstehende
nicht méglich ist.

(3) Fallen fiir eine in Abs. 1 genannte Behdrde die Voraussetzungen fiir die
verwaltungsubergreifende  Zusammenarbeit im Rahmen von eHealth-
Anwendungen weg, ist sicherzustellen, dass weitere Zugriffe auf eHealth-
Anwendungen durch diese Behérde ausgeschlossen sind.

Rolle
85 (1) ..

(2) Der fir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat gemaf
8 28 Abs. 1 Z 1 mit Verordnung diese Rollen festzulegen.

IT-Sicherheitskonzept

8§8.(1) ..

(2) Die Rechtstrager von Krankenanstalten sowie die Aufsichts- oder
Kontrollbehérden von  Einrichtungen der Pflege, die Osterreichische
Arztekammer, die Osterreichische Zahnarztekammer, das Hebammengremium,
die Osterreichische Apothekerkammer, die Wirtschaftskammer Osterreich sowie
der Dachverband koénnen standardisierte Formulare und Ausfullhilfen flr die
Dokumentation geman Abs. 1 zur Unterstlitzung fur jene
Gesundheitsdiensteanbieter zur  Verfligung stellen, fir die sie als
Registrierungsstelle gemaR § 2 Z 4 fungieren.

(3) Die Dokumentation gem&B Abs. 1 ist auf Verlangen des fir das
Gesundheitswesen zustandigen Bundesministers diesem zu (ibermitteln.
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Geltende Fassung Vorgeschlagene Fassung

(

Anm. [: ,,Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstriger® ab
1.1.2020 ersetzt durch ,, Dachverband der Sozialversicherungstrdger“, vgl. § 720
ASVG, BGBI. Nr. 189/1955, idF BGBI. | Nr. 100/2018)

3. Abschnitt 3. Abschnitt
Informationsmanagement Informationsmanagement
Organisation des eHealth-Verzeichnisdienstes (eHVD) Organisation des eHealth-Verzeichnisdienstes (eHVD)
8§ 9. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit hat zur 8 9. (1) Der flr das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat zur
1. bis 3. ... 1. bis 3. ...
einen eHealth-Verzeichnisdienst (eHVD) zu betreiben. einen eHealth-Verzeichnisdienst (eHVD) zu betreiben.
) .. ..
(3) Die Eintragung der in § 10 Abs. 1 genannten Daten in den eHVD und (3) Die Eintragung der in 8 10 Abs. 1 genannten Daten in den eHVD und
deren Austragung aus dem eHVD erfolgt: deren Austragung aus dem eHVD erfolgt:
1. .. 1. ..
a) bis h) ... a) bis h) ...
2. aufgrund elektronischer Meldung 2. aufgrund elektronischer Meldung
a)undb) ... ayundb) ...
c) des Hauptverbandes 4" {iber die in ihm zusammengeschlossenen c) des Dachverbandes uber die in ihm zusammengeschlossenen
Versicherungstrager sowie Versicherungstréger sowie
d).. d)..
3.durch den Bundesminister flir Gesundheit fir alle (brigen 3. durch den fiir das Gesundheitswesen zustandigen Bundesminister fiir alle
Gesundheitsdiensteanbieter. Ubrigen Gesundheitsdiensteanbieter.
(4) und (5) ... (4) und (5) ...

(

Anm. [: ,, Hauptverband der ésterreichischen Sozialversicherungstriger® ab
1.1.2020 ersetzt durch ,, Dachverband der Sozialversicherungstrdger*, vgl. § 720
ASVG, BGBI. Nr. 189/1955, idF BGBI. | Nr. 100/2018)

Daten des eHealth-Verzeichnisdienstes Daten des eHealth-Verzeichnisdienstes
8 10. (1) und (2) ... § 10. (1) und (2) ...
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Geltende Fassung

(3) Die Angaben (ber besondere Befugnisse oder Eigenschaften geméR
Abs.1 Z5 und zu Abs. 1 Z6, 9, 10, 12 und 13 sind vom Bundesminister flr
Gesundheit zu ergénzen.

4) Fur  die  eindeutige  elektronische Identifikation ~ von
Gesundheitsdiensteanbietern (Abs. 1 Z 3), die natirliche Personen sind, haben
Registrierungsstellen bereichsspezifische Personenkennzeichen zu verwenden.
Werden  die  bereichsspezifischen Personenkennzeichen ~ von  den
Registrierungsstellen nicht zur Verfugung gestellt, sind dem Bundesminister fir
Gesundheit zusétzlich zu den Angaben gemalR Abs. 1 das Geburtsdatum, das
Geschlecht sowie der Geburtsort des betreffenden Gesundheitsdiensteanbieters,
falls letzterer verfugbar und zu ldentifikationszwecken erforderlich ist, zu
Ubermitteln.

(5) Die eindeutige Kennung geméaR Abs.1 Z6 (OID und symbolischer
Bezeichner) ist anhand der ONORM A 2642, ,Informationstechnologie —
Kommunikation  offener ~ Systeme, Verfahren zur Registrierung von
Informationsobjekten in Osterreich® vom 1. Janner 2011 aus der Kennung (O1D)
des Bundesministeriums fir Gesundheit abzuleiten. Die im Abs. 1 Z 1 bis 7, 12
und 13 bezeichneten Daten diirfen vom Bundesminister fiir Gesundheit einem
gegebenenfalls eingerichteten System flir die Vergabe und Verwaltung von
Objektidentifikatoren Ubermittelt werden.

(6) ...

(7) Der Bundesminister fiir Gesundheit darf die im eHVD gemall Abs. 1 Z 1
bis 6, 8, 12 und 13 gespeicherten Daten Gesundheitsdiensteanbietern oder deren
Auftragsverarbeitern  (Art. 4 Z8 DSGVO) ™D ijm  Umfang des
nachzuweisenden Bedarfs iibermitteln. Die Ubermittlungsempfanger dirfen die
Daten ausschliellich fir Zwecke gemaR § 9 Abs. 1 Z 1 verarbeiten.

(

Anm. 1: Art. 69 Z 32 der Novelle BGBI. | Nr. 37/2018 lautet: ,,In § 10 Abs. 7 wird
das Wort ,, Dienstleister durch die Wortfolge ,, Aufiragsverarbeitern (Art. 4 Z 8
DSGVO)*“ und ... ersetzt.“. Richtig wdre: ,,In §10 Abs. 7 wird das Wort
., Dienstleistern“ durch die Wortfolge , Aufiragsverarbeitern (Art.4 Z8
DSGVO) “ und ... ersetzt. “*, vgl. S. 207)
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Vorgeschlagene Fassung

(3) Die Angaben (ber besondere Befugnisse oder Eigenschaften gemaR
Abs.1 Z5 und zu Abs.1 Z6, 9, 10, 12 und 13 sind von dem fir das
Gesundheitswesen zustédndigen Bundesminister zu ergénzen.

(@) Fir  die  eindeutige  elektronische Identifikation ~ von
Gesundheitsdiensteanbietern (Abs. 1 Z 3), die natirliche Personen sind, haben
Registrierungsstellen bereichsspezifische Personenkennzeichen zu verwenden.
Werden  die  bereichsspezifischen  Personenkennzeichen  von  den
Registrierungsstellen nicht zur Verfiigung gestellt, sind dem fiir das
Gesundheitswesen zustandigen Bundesminister zusatzlich zu den Angaben gemaR
Abs. 1 das Geburtsdatum, das Geschlecht sowie der Geburtsort des betreffenden
Gesundheitsdiensteanbieters, falls letzterer verfugbar und zu
Identifikationszwecken erforderlich ist, zu Ubermitteln.

(5) Die eindeutige Kennung geméaR Abs.1 Z6 (OID und symbolischer
Bezeichner) ist anhand der ONORM A 2642, ,Informationstechnologiec —
Kommunikation offener Systeme, Verfahren zur Registrierung von
Informationsobjekten in Osterreich® vom 1. Janner 2011 aus der Kennung (OID)
des fiir das Gesundheitswesen zustandigen Bundesministeriums abzuleiten. Die
im Abs.1 Z1 bis7, 12 und 13 bezeichneten Daten dirfen von dem fiir das
Gesundheitswesen  zustandigen  Bundesminister  einem  gegebenenfalls
eingerichteten System fiir die Vergabe und Verwaltung von Objektidentifikatoren
Ubermittelt werden.

(6) ...

(7) Der fur das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister darf die im
eHVD gemaB Abs.1 Z1 bis6, 8 12 und13 gespeicherten Daten
Gesundheitsdiensteanbietern oder deren Auftragsverarbeitern (Art. 4 Z8
DSGVO) im Umfang des nachzuweisenden Bedarfs dbermitteln. Die
Ubermittlungsempfanger diirfen die Daten ausschlieBlich fiir Zwecke gemaR § 9
Abs. 1 Z 1 verarbeiten.

/Z UOAQ
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Geltende Fassung
Monitoring

8 11. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit kann zur Evaluierung der
Nutzung und der Auswirkungen von Informations- und
Kommunikationstechnologien im Gesundheitswesen — unter Bedachtnahme auf
die Anforderungen des européischen Umfeldes — ein bundesweites Berichtswesen
einrichten, das auf der Basis standardisierter Vorgaben Auskinfte insbesondere
uber

1. bis 3. ...

ermaglicht.

) ...

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit hat den Bericht gemaR Abs. 1 dem
Nationalrat vorzulegen und ist berechtigt, die Ergebnisse dieses Berichts auch fir
die Berichterstattung an Einrichtungen der Europaischen Union oder an andere
internationale Organisationen zu verwenden.

4) ..
Grundlagen der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung

8§ 12. Der Bundesminister fiir Gesundheit hat die Kontinuitét der Behandlung
und der Patient/inn/en/sicherheit grenziberschreitend zu unterstiitzen und die
dafiir erforderlichen, insbesondere technischen Grundlagen, zu schaffen.

4. Abschnitt
Elektronische Gesundheitsakte (ELGA)

Grundsatze der Datenverarbeitung
§14. (1) ...
(2) Die durch ELGA verfiigbar gemachten ELGA-Gesundheitsdaten diirfen
personenbezogen ausschlieBlich
1. zu gemaR Art. 9 Abs. 2 lit. h DSGVO, ausgenommen fiir die Zwecke der
Verwaltung von Systemen und Diensten im Gesundheits- oder

Sozialbereich sowie — unbeschadet der Félle zuldssiger Verarbeitung
geman 8§ 14 Abs. 3a — ausgenommen fur Zwecke der Arbeitsmedizin und
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Vorgeschlagene Fassung
Monitoring

8 11. (1) Der fur das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister kann zur
Evaluierung der Nutzung und der Auswirkungen von Informations- und
Kommunikationstechnologien im Gesundheitswesen — unter Bedachtnahme auf
die Anforderungen des européischen Umfeldes — ein bundesweites Berichtswesen
einrichten, das auf der Basis standardisierter Vorgaben Auskiinfte insbesondere
tber

1. bis 3. ...
ermaglicht.

) ..

(3) Der fur das Gesundheitswesen zustédndige Bundesminister hat den
Bericht gemdll Abs. 1 dem Nationalrat vorzulegen und ist berechtigt, die
Ergebnisse dieses Berichts auch fur die Berichterstattung an Einrichtungen der
Europdischen Union oder an andere internationale Organisationen zu verwenden.

4) ..
Grundlagen der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung
8 12. Der fur das Gesundheitswesen zustéandige Bundesminister hat die
Kontinuitat der Behandlung und der Patient/inn/en/sicherheit grenziberschreitend

zu unterstitzen und die dafiir erforderlichen, insbesondere technischen
Grundlagen, zu schaffen.

4. Abschnitt
Elektronische Gesundheitsakte (ELGA)

Grundsatze der Datenverarbeitung
§14.(1) ..
(2) Die durch ELGA verfiigbar gemachten ELGA-Gesundheitsdaten dirfen
personenbezogen ausschlieBlich
1. fur Zwecke gemaR Art. 9 Abs. 2 lit. h DSGVO, ausgenommen fir die
Zwecke der Verwaltung von Systemen und Diensten im Gesundheits-

oder Sozialbereich sowie - wunbeschadet der Falle zuléssiger
Verarbeitung gemdl § 14 Abs. 3a — ausgenommen fur Zwecke der
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Geltende Fassung
die Beurteilung der Arbeitsfahigkeit des Beschéftigten, von

a) hisc) ...
2. zur Wahrnehmung der Teilnehmer/innen/rechte geméR § 16 von
a) ...
b) deren gesetzlichen oder bevollméchtigten Vertreter/inne/n sowie

C) ...
verarbeitet werden.
(2a) bis (5) ...
Grundsatze der ELGA-Teilnahme

8 15. (1) ELGA-Teilnehmer/innen sind alle natirlichen Personen, die
1. im Patientenindex gemdlR 8 18 erfasst sind und somit jedenfalls jene
Personen, die in den Datenverarbeitungen des Hauptverbandes
gemaR § 31 Abs. 4 Z 3 lit. a ASVG oder dem Ergdnzungsregister gemaf
§ 6 Abs. 4 E-GovG erfasst sind und

2. ...

(2) Der Teilnahme an ELGA kann jederzeit generell widersprochen werden
(Opt-out). Dabei ist anzugeben, ob sich dieser Widerspruch auf alle oder einzelne
Arten von ELGA-Gesundheitsdaten (8 2 Z9) beziehen soll. Dieser generelle
Widerspruch kann

1.und 2. ...
jedenfalls aber so, dass sowohl die eindeutige Identitat der Person, die nicht an
ELGA teilnehmen mdochte, als auch die Authentizitat der Mitteilung gepriift
werden koénnen. Der Widerspruch ist zu bestatigen. Der Bundesminister fiir
Gesundheit hat durch Verordnung (828 Abs.2 Z7) Widerspruchstellen
einzurichten. Dabei sind insbesondere nahere Regelungen fiir die Wahrnehmung
ihrer Aufgaben und fiir die Sicherstellung der Teilnehmer/innen/rechte zu treffen.

(3) und (4) ...
(

Anm. I: , Hauptverband der Jsterreichischen Sozialversicherungstriger® ab
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Vorgeschlagene Fassung
Arbeitsmedizin  und die Beurteilung der Arbeitsfahigkeit des
Beschaftigten, von
a) bisc) ...
2. zur Wahrnehmung der Teilnehmer/innen/rechte gemdaR § 16 von
a...
b) deren gewdhlten, gesetzlichen, gerichtlichen oder bevollmachtigten
Vertreter/inne/n sowie

C) ...

verarbeitet werden.
(2a) bis (5) ...
Grundsatze der ELGA-Teilnahme

8 15. (1) ELGA-Teilnehmer/innen sind alle natiirlichen Personen, die

1. im Patientenindex gemdaR § 18 erfasst sind und somit jedenfalls jene
Personen, die in den Datenverarbeitungen des Dachverbandes gemaR
§30c Abs. 1 Z2 lit. a ASVG oder dem Erganzungsregister gemall § 6
Abs. 4 E-GovG erfasst sind und

2. ...

(2) Der Teilnahme an ELGA kann jederzeit generell widersprochen werden
(Opt-out). Dabei ist anzugeben, ob sich dieser Widerspruch auf alle oder einzelne
Arten von ELGA-Gesundheitsdaten (82 Z 9) beziehen soll. Dieser generelle
Widerspruch kann

1l.und 2. ...

jedenfalls aber so, dass sowohl die eindeutige Identitat der Person, die nicht an
ELGA teilnehmen mdchte, als auch die Authentizitdt der Mitteilung gepruft
werden kénnen. Der Widerspruch ist zu bestatigen. Der fur das
Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat durch Verordnung (§ 28 Abs. 2
Z7) Widerspruchstellen einzurichten. Dabei sind insbesondere néhere
Regelungen fir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben und fiir die Sicherstellung der
Teilnehmer/innen/rechte zu treffen.

(3) und (4) ...

/C UOA G
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Geltende Fassung
1.1.2020 ersetzt durch ,, Dachverband der Sozialversicherungstrdger“, vgl. § 720
ASVG, BGBI. Nr. 189/1955, idF BGBI. | Nr. 100/2018)

Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen
§ 16. (1) bis (4) ...
(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit hat laufend Informationen tber den

aktuellen Stand von ELGA zu vertffentlichen und die betroffenen Personen
(Art. 4 Z 1 DSGVO) Uber ihre Rechte zu informieren.

e-Medikation

§ 16a. (1) Der Hauptverband @™ hat im (ibertragenen Wirkungsbereich
als ELGA-Anwendung bis 31. Dezember 2014 ein Informationssystem U(ber
verordnete sowie abgegebene Arzneimittel einzurichten (,,e-Medikation*) und ab
diesem Zeitpunkt zu betreiben. Das Informationssystem hat ELGA-
Teilnehmer/inne/n und ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern geméal § 2 Z 10 unter
Wahrung der Teilnehmer/innen/rechte gemaR § 16 eine Ubersicht tber die fiir
diesen ELGA-Teilnehmer/diese ELGA-Teilnehmerin  verordneten  sowie
abgegebenen Arzneimittel anzubieten. Zu diesem Zweck haben ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter entsprechend ihrer in diesem Bundesgesetz
festgelegten Verpflichtungen die ELGA-Gesundheitsdaten geméal § 2 Z 9 lit. b in
diesem Informationssystem zu speichern, sofern dies nicht durch die Ausilibung
von  Teilnehmer/innen/rechten  ausgeschlossen ist. Die Prifung von
Wechselwirkungen erfolgt in der Eigenverantwortung der ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter und ist nicht Gegenstand des Informationssystems.

(2) und (3) ...
(

Anm. . , Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstrdger® ab
1.1.2020 ersetzt durch ,, Dachverband der Sozialversicherungstrdger*, vgl. § 720
ASVG, BGBI. Nr. 189/1955, idF BGBI. | Nr. 100/2018)

ELGA-Ombudsstelle

§17. (1) Die ELGA-Ombudsstelle (§2 Z 14) ist vom Bundesminister fiir
Gesundheit durch Verordnung (828 Abs.2 Z8) einzurichten. Dabei sind
insbesondere néhere Regelungen fiir die Wahrnehmung der Aufgaben geméaR
Abs. 2 und fir die Sicherstellung der Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen zu
treffen.
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Vorgeschlagene Fassung

Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen
§ 16. (1) bis (4) ...
(5) Der fiir das Gesundheitswesen zustéandige Bundesminister hat laufend

Informationen Uber den aktuellen Stand von ELGA zu verdffentlichen und die
betroffenen Personen (Art. 4 Z 1 DSGVO) ber ihre Rechte zu informieren.

e-Medikation

8 16a. (1) Der Dachverband hat im ubertragenen Wirkungsbereich als
ELGA-Anwendung bis 31. Dezember 2014 ein Informationssystem Uber
verordnete sowie abgegebene Arzneimittel einzurichten (,,e-Medikation*) und ab
diesem Zeitpunkt zu betreiben. Das Informationssystem hat ELGA-
Teilnehmer/inne/n und ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern geméal § 2 Z 10 unter
Wahrung der Teilnehmer/innen/rechte gemaR § 16 eine Ubersicht tber die fiir
diesen ELGA-Teilnehmer/diese ELGA-Teilnehmerin  verordneten  sowie
abgegebenen Arzneimittel anzubieten. Zu diesem Zweck haben ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter entsprechend ihrer in diesem Bundesgesetz
festgelegten Verpflichtungen die ELGA-Gesundheitsdaten gemall § 2 Z 9 lit. b in
diesem Informationssystem zu speichern, sofern dies nicht durch die Auslibung
von  Teilnehmer/innen/rechten  ausgeschlossen ist. Die Priifung von
Wechselwirkungen erfolgt in  der Eigenverantwortung der ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter und ist nicht Gegenstand des Informationssystems.

(2) und (3) ...

ELGA-Ombudsstelle

§17. (1) Die ELGA-Ombudsstelle (82 Z14) ist von dem fur das
Gesundheitswesen zustandigen Bundesminister durch Verordnung (§ 28 Abs. 2
Z 8) einzurichten. Dabei sind insbesondere néhere Regelungen fir die
Wahrnehmung der Aufgaben gemaR Abs. 2 und fiir die Sicherstellung der Rechte
der ELGA-Teilnehmer/innen zu treffen.
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Geltende Fassung

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit hat die ELGA-Ombudsstelle zu
betreiben. Aufgabe der ELGA-Ombudsstelle ist die Information, Beratung und
Unterstiitzung betroffener Personen (Art. 4 Z 1 DSGVO) in Angelegenheiten im
Zusammenhang mit ELGA, insbesondere bei der Durchsetzung von
Teilnehmer/innen/rechten und in Angelegenheiten des Datenschutzes. In diesem
Sinne hat die ELGA-Ombudsstelle als Anlaufstelle fur den ELGA-
Teilnehmer/die ELGA-Teilnehmerin auf Antrag binnen zwei Wochen alle
Auskiinfte zu erteilen, die notwendig sind, um den fur die Verarbeitung
seiner/ihrer Daten in ELGA Verantwortlichen (Art. 4 Z 7 DSGVO) festzustellen.
Dabei sind die Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle in Austibung ihrer
Tatigkeit gegeniiber dem Bundesminister fiir Gesundheit im Zusammenhang mit
der Information, Beratung und Unterstitzung weisungsfrei. Die Zugriffe der
ELGA-Ombudsstelle auf ELGA-Gesundheitsdaten sind zu protokollieren. Die
Zustandigkeiten der Datenschutzbehorde bleiben von dieser Bestimmung
unberihrt.

(3) und (4) ...
Uberpriifung der Identitat von ELGA-Teilnehmer/inne/n
§18. (1) Der Hauptverband “"™ b hat im Gbertragenen Wirkungsbereich
einen Patientenindex einzurichten und zu betreiben. Dieser dient:
1.und?2. ..

) ...

(3) Die Daten gemall Abs. 2 sind vorrangig aus den Anwendungen des
Hauptverbandes @™ Y gemaR 8§31 Abs.4 Z3 lit,ta ASVG sowie dem
Erganzungsregister gemal § 6 Abs. 4 E-GovG zu erheben.

(4) Die Uberpriifung der Identitat der ELGA-Teilnehmer/innen (§ 14 Abs. 1
Z 1) hat in elektronischer Form unter Mitwirkung des ELGA-Teilnehmers/der
ELGA-Teilnehmerin zu erfolgen. Dabei sind die im Patientenindex gespeicherten
Identitatsdaten mit den im Rahmen der Identifikation erhobenen Identitdtsdaten
zu vergleichen. Die Erhebung der Identitatsdaten kann durch

1. ..

2. Verwenden einer Burgerkarte (§ 2 Z 10 E-GovG) oder

3.und 4. ...

erfolgen.
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Vorgeschlagene Fassung

(2) Der fur das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat die ELGA-
Ombudsstelle zu betreiben. Aufgabe der ELGA-Ombudsstelle ist die Information,
Beratung und Unterstiitzung betroffener Personen (Art. 4 Z 1 DSGVO) in
Angelegenheiten im Zusammenhang mit ELGA, inshesondere bei der
Durchsetzung von Teilnehmer/innen/rechten und in Angelegenheiten des
Datenschutzes. In diesem Sinne hat die ELGA-Ombudsstelle als Anlaufstelle fir
den ELGA-Teilnehmer/die ELGA-Teilnehmerin auf Antrag binnen zwei Wochen
alle Auskiinfte zu erteilen, die notwendig sind, um den flr die Verarbeitung
seiner/ihrer Daten in ELGA Verantwortlichen (Art. 4 Z 7 DSGVO) festzustellen.
Dabei sind die Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle in Austbung ihrer
Tatigkeit gegeniiber dem fiir das Gesundheitswesen zustandigen Bundesminister
im Zusammenhang mit der Information, Beratung und Unterstitzung
weisungsfrei. Die Zugriffe der ELGA-Ombudsstelle auf ELGA-Gesundheitsdaten
sind zu protokollieren. Die Zustandigkeiten der Datenschutzbehdrde bleiben von
dieser Bestimmung unberihrt.

(3) und (4) ...
Uberpriifung der Identitit von ELGA-Teilnehmer/inne/n
8 18. (1) Der Dachverband hat im (bertragenen Wirkungsbereich einen
Patientenindex einzurichten und zu betreiben. Dieser dient:
1l.und 2. ...

..

(3) Die Daten gemafl Abs. 2 sind vorrangig aus den Anwendungen des
Dachverbandes gemal 8§30c Abs.1 Z2 litta ASVG sowie dem
Erganzungsregister gemal § 6 Abs. 4 E-GovG zu erheben.

(4) Die Uberpriifung der ldentitit der ELGA-Teilnehmer/innen (§ 14 Abs. 1
Z 1) hat in elektronischer Form unter Mitwirkung des ELGA-Teilnehmers/der
ELGA-Teilnehmerin zu erfolgen. Dabei sind die im Patientenindex gespeicherten
Identitdtsdaten mit den im Rahmen der Identifikation erhobenen ldentitatsdaten
zu vergleichen. Die Erhebung der Identitatsdaten kann durch

1. ..

2. Verwenden eines E-ID (8 2 Z 10 E-GovG) oder

3.und 4. ...

erfolgen.
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Geltende Fassung
(5) bis (8) ...
(9) Zehn Jahre nach Kenntnis des Sterbedatums eines ELGA-
Teilnehmers/einer ELGA-Teilnehmerin hat der Hauptverband @™ die im

Patientenindex gespeicherten Daten des/der Verstorbenen automatisch zu
I6schen.

(

Anm. [: ,, Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstriger ab
1.1.2020 ersetzt durch ,,Dachverband der Sozialversicherungstrdger*, vgl. § 720
ASVG, BGBI. Nr. 189/1955, idF BGBI. | Nr. 100/2018)

Uberpriifung der Identitat von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern und der
ELGA-Ombudsstelle

§ 19. (1)  zur  Uberpriifung  der  Identitait  von ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern und  der ELGA-Ombudsstelle ist  vom
Bundesminister fir Gesundheit ein Gesundheitsdiensteanbieterindex einzurichten
und zu betreiben. Die in den Gesundheitsdiensteanbieterindex aufzunehmenden
Daten sind aus dem eHVD zu erheben und umfassen die Angaben geméal § 10
Abs. 1 Z 1 bis 8.
(2) Die Identitat von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern bzw. der ELGA-
Ombudsstelle ist durch Erhebung der Daten gemaR 8§10 Abs.1 Z1 bis8
festzustellen, wobei die Erhebung dieser Daten durch
1. ..
2. Verwenden einer Blrgerkarte (§ 2 Z 10 E-GovG) oder
3.

zu erfolgen hat.

@)..

Speicherung von ELGA-Gesundheitsdaten
§20. (1) bis (3) ...
(4) Abweichend von den Abs. 2 und 3 sind Medikationsdaten gemaR §2 Z 9
lit. b
1

2.ein Jahr ab Abgabe vom Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z8 DSGVO)
automatisch zu ldschen.
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Vorgeschlagene Fassung
(5) bis (8) ...

(9) Zehn Jahre nach Kenntnis des Sterbedatums eines ELGA-
Teilnehmers/einer ELGA-Teilnehmerin hat der Dachverband die im
Patientenindex gespeicherten Daten des/der Verstorbenen automatisch zu
l6schen.

Uberpriifung der Identitit von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern und der
ELGA-Ombudsstelle

§19. (1) Zur  Uberprifung der Identitit von  ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern und der ELGA-Ombudsstelle ist von dem fiir das
Gesundheitswesen zustandigen Bundesminister ein
Gesundheitsdiensteanbieterindex einzurichten und zu betreiben. Die in den
Gesundheitsdiensteanbieterindex aufzunehmenden Daten sind aus dem eHVD zu
erheben und umfassen die Angaben gemaf § 10 Abs. 1 Z 1 bis 8.

(2) Die Identitat von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern bzw. der ELGA-
Ombudsstelle ist durch Erhebung der Daten gemaR §10 Abs.1 Z1 bis8
festzustellen, wobei die Erhebung dieser Daten durch

1.

2. Verwenden eines E-1D (§ 2 Z 10 E-GovG) oder

3. ..
zu erfolgen hat.

3) ...

Speicherung von ELGA-Gesundheitsdaten

§ 20. (1) bis (3) ...

(4) Abweichend von den Abs. 2 und 3 sind Medikationsdaten gemaR §2 Z 9
lit. b

1

2.ein Jahr ab Abgabe vom Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z8 DSGVO)
automatisch zu léschen. Sofern aus ELGA kein Abgabezeitpunkt
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Geltende Fassung

) ..

Berechtigungssystem

821. (1) Das Berechtigungssystem ist von den ELGA-Systempartnern
einzurichten und zu betreiben. Es dient der Verwaltung der
Zugriffsberechtigungen und der Steuerung der Zugriffe auf ELGA-
Gesundheitsdaten. Ohne  Zugriffsberechtigung  durfen  weder ELGA-
Gesundheitsdaten noch Verweise angezeigt werden.

(2) Aufgrund der generellen Zugriffsberechtigungen, die festlegen, welche
standardmaRigen Zugriffe zulassig sind, dirfen:

1. bis7. ...
zugreifen.

3) ELGA-Teilnehmer/innen dirfen mittels
Zugriffsberechtigungen:

1. bis 3. ...

individueller

Protokollierungssystem

§22. (1) Das Protokollierungssystem ist von den ELGA-Systempartnern
einzurichten und zu betreiben. Das Protokollierungssystem dient der
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Vorgeschlagene Fassung
feststellbar ist, beginnt die Frist ab Verordnung zu laufen.

() ..

(6) Die Daten gemaR Abs. 5 dirfen von den ELGA-Systempartnern zur
Optimierung und Evaluierung von ELGA verarbeitet werden. Zu diesem Zweck
durfen personenbezogene Daten

a) von ELGA-Teilnehmer/innen in pseudonymisierter Form, wobei die
Identitét der betroffenen Person (Art. 4 Z1 DSGVO) mit rechtlich
zulassigen Mitteln nicht bestimmt werden kann, sowie

b) von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern
verarbeitet werden.

Berechtigungssystem

821. (1) Das Berechtigungssystem ist von den ELGA-Systempartnern
einzurichten und zu betreiben. Es dient der Verwaltung der generellen und
individuellen Zugriffsberechtigungen auf ELGA und der Steuerung der Zugriffe
auf ELGA-Gesundheitsdaten. Dariiber hinaus dient es der Verwaltung der
spezifischen Zugriffberechtigungen und Steuerung der Zugriffe auf eHealth-
Anwendungen. Ohne Zugriffsberechtigung auf ELGA dirfen weder ELGA-
Gesundheitsdaten noch Verweise darauf angezeigt werden.

(2) Aufgrund der generellen Zugriffsberechtigungen auf ELGA, die
festlegen, welche standardméaBigen Zugriffe auf ELGA zuldssig sind, dirfen:

1. bis7. ...
zugreifen.

3) ELGA-Teilnehmer/innen durfen mittels
Zugriffsberechtigungen auf ELGA:

1. bis 3. ...

(4) Aufgrund von spezifischen  Zugriffsberechtigungen  diirfen
Gesundheitsdiensteanbieter gemaRl 8 2 Z 2 auf eHealth-Anwendungen geméai dem

5. Abschnitt zugreifen. Gesundheitsdiensteanbieter, die keine Berechtigung nach
Abs. 2 haben, diirfen nicht auf ELGA zugreifen.

Protokollierungssystem

§ 22. (1) Das Protokollierungssystem ist von den ELGA-Systempartnern
einzurichten und zu betreiben. Das Protokollierungssystem dient der

individueller

LZUOACT
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Geltende Fassung
Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der Verarbeitung von ELGA-
Gesundheitsdaten.

(2) und (3) ...

(4) ELGA-Teilnehmer/innen haben gemdR 8§16 Abs.1 Z1 das Recht,
Auskunft tber die sich auf sie beziehenden Protokolldaten zu erhalten und diese
zu verarbeiten. Die Darstellung dieser Protokollierungsdaten hat einfach und
tbersichtlich zu sein.

(5) Die Protokollierungsdaten gemaR Abs. 2 dirfen nicht personenbezogen
verarbeitet werden, aul3er:
1. bis5. ...

(6) und (7) ...
Zugangsportal

823. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit hat zur Bereitstellung
qualitatsgesicherter gesundheitsbezogener Informationen fir die Bevélkerung ein
offentlich zugéngliches Gesundheitsportal zu betreiben.

(2) bis (4) ...

5. Abschnitt
eHealth-Anwendungen

Priméarversorgung

8§ 24a. (1) Gesundheitsdiensteanbieter, die in eine Primdrversorgungseinheit

gemaR PrimVG, eingebunden sind, sind berechtigt:

1. zum Zweck der eindeutigen ldentifikation die Daten des Zentralen

Patientenindex (8 18) zu verwenden,
2.und 3. ...
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Vorgeschlagene Fassung
Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der Verarbeitung von ELGA-
Gesundheitsdaten gemaR den folgenden Absétzen sowie von Gesundheitsdaten
und genetischen Daten in eHealth-Anwendungen gemal den Bestimmungen des
5. Abschnitts.
(2)und (3) ...

(4) ELGA-Teilnehmer/innen haben gemaR 816 Abs.1 Z1 das Recht,
Auskunft Uber die sich auf sie beziehenden Protokolldaten zu erhalten und diese
zu verarbeiten. Die Darstellung dieser Protokolldaten hat einfach und
Ubersichtlich zu sein.

(5) Die Protokolldaten gemdfR Abs. 2 dirfen nicht personenbezogen
verarbeitet werden, au3er:
1. bis 5. ...
(6) und (7) ...
Zugangsportal

8 23. (1) Der fir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat zur
Bereitstellung qualitatsgesicherter gesundheitsbezogener Informationen fir die
Bevolkerung ein 6ffentlich zugéngliches Gesundheitsportal zu betreiben.

(2) bis (4) ...

5. Abschnitt
eHealth-Anwendungen

1. UNTERABSCHNITT

Primarversorgung

§ 24a. (1) Gesundheitsdiensteanbieter, die in eine Primarversorgungseinheit
gemaR PrimVG, eingebunden sind, sind berechtigt:
1. zum Zweck der eindeutigen Identifikation die Daten des Patientenindex
(8 18) zu verwenden,
2.und 3. ...
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Geltende Fassung
4. die Identifikation
a) ...
b) durch Abfrage des Zentralen Patientenindexes
vorzunehmen.

(2) Gesundheitsdiensteanbieter, die in eine Primarversorgungseinheit geméan

§ 2 Abs. 5 Z 2 PrimVG eingebunden sind,

1. tragen individuell jedenfalls die Verantwortung fiir die Einhaltung

a)undb) ...

c) der technisch-organisatorischen Spezifikationen gemall § 28 Abs. 2a

und

3)..

14 von 27

Vorgeschlagene Fassung
4. die Identifikation
a) ..
b) durch Abfrage des Patientenindexes
vorzunehmen.

(2) Gesundheitsdiensteanbieter, die in eine Primdrversorgungseinheit gemaf

8 2 Abs. 5 Z 2 PrimVG eingebunden sind,

1. tragen individuell jedenfalls die Verantwortung fur die Einhaltung
a)undb) ...

¢) der technisch-organisatorischen Spezifikationen gemal § 28 Abs. 2a
Z1und

@) ...
2. UNTERABSCHNITT
Elektronischer Impfpass

Ziele des Elektronischen Impfpasses

8 24b. Die Verwendung des Elektronischen Impfpasses erfullt ein
erhebliches offentliches Interesse gemaR Art. 9 Abs. 2 lit. g bis j DSGVO. Dieses
erhebliche 6ffentliche Interesse ergibt sich insbesondere aus:

1. der Optimierung der Impfversorgung der Bevolkerung, vor allem durch

a) eine einheitliche, flachendeckende und liickenlose digitale
Impfdokumentation ~ sowie  einer  verbesserten,  schnelleren
Verfiuigbarkeit von Impfinformationen,

b) die Steigerung der Prozess- und Ergebnisqualitat von Impfungen und
der Wirksamkeit von offentlichen Impfprogrammen,

c) die Erhohung der Durchimpfungsraten,
d) die Erhéhung der Arzneimittel- und Patient/inn/en/sicherheit;

2. der Verfligbarkeit digitaler Impfinformationen fiir die Steuerung des
offentlichen Gesundheitswesens, vor allem zur

a) Bestimmung von Impfstatus und Durchimpfungsraten sowie des
daraus ableitbaren Handlungsbedarfs,

b) Verbesserung der Reaktionsmoglichkeiten auf Ausbriiche von durch

LZ UOA YT
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Geltende Fassung
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Vorgeschlagene Fassung
Impfungen vermeidbaren Krankheiten,
C) Einhaltung von Verpflichtungen zur Verfolgung internationaler
Eliminations- und Eradikationsziele, sowie
3. der Reduktion von Aufwanden fur Birger/innen,
Gesundheitsdiensteanbieter und das Gesundheitssystem.
Zentrales Impfregister

8 24c. (1) Zur Sicherstellung der in 8 24b genannten Ziele ist von dem fir
das Gesundheitswesen zustédndigen Bundesminister als Verantwortlichem (Art. 4
Z7 DSGVO) die eHealth-Anwendung Elektronischer Impfpass zu betreiben.
Wesentlicher Bestandteil dieser Anwendung ist ein zentrales Impfregister, das der
elektronischen Dokumentation aller durchgefiihrten Impfungen dient. Der
Bundesrechenzentrum GmbH (BRZ GmbH) obliegen als Auftragsverarbeiterin
(Art.4 Z8 DSGVO) der Betrieb, die Wartung und die technische
Weiterentwicklung des Elektronischen Impfpasses.
(2) Zur Erfillung der in § 24d Abs. 2 genannten Zwecke sind im zentralen
Impfregister ab dem Zeitpunkt gemaR § 28 Abs. 2a Z 2 lit. ¢ und lit. h sublit. aa
1. durch alle Gesundheitsdiensteanbieter gemalR & 2 Z 2, die Impfungen
durchfiihren, das sind die mit Verordnung des Bundesministers flir
Gesundheit, mit der nahere Regelungen fiir die Gesundheitstelematik
getroffen werden — Gesundheitstelematikverordnung 2013 (GTelV 2013),
BGBI. Il Nr.506/2013, Anlage 1 festgelegten Rollen gemafR Teil 1
(Rollen fiir Personen)
— Z 1 (Arztin/Arzt fiir Allgemeinmedizin),
— Z 3 (Fachérztin/Facharzt),
— Z 4 (Facharztin/Facharzt fir Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde)
und
—Z 11 (Hebamme)
sowie gemaR Teil 2 (Rollen fuir Organisationen)
—Z 1 (Allgemeine Krankenanstalt),
— Z 2 (Sonderkrankenanstalt),
— Z 4 (Sanatorium),
— Z 5 (Selbststandiges Ambulatorium),
— Z 6 (Arztliche Gruppenpraxis),
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Geltende Fassung
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Vorgeschlagene Fassung
— Z 8 (Straf- und MaRnahmenvollzug),
— Z 10 (Pflegeeinrichtung),
— Z 18 (Arbeitsmedizinisches Zentrum) und
— Z 24 (Offentlicher Gesundheitsdienst),
2. die Angaben

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

b) zur verabreichten Impfung (Datum der Verabreichung, Dosierung und
Dosis, angewandtes Impfschema, Impfempfehlung und Zuordnung zu
Impfprogrammen),

c) zur Birgerin/zum Birger (Name, Geburtsdatum, Geschlecht,
Wohnadresse, Angaben zur Erreichbarkeit, Angaben zu einer
allfalligen Vertretung, Sozialversicherungsnummer,
bereichsspezifisches Personenkennzeichen Gesundheit,
Gemeindecode, Titerbestimmung, impfrelevante Vorerkrankungen und
besondere Impfindikationen) sowie

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

zu speichern. Unbeschadet bestehender Pflichten zur Dokumentation auf Papier
erfllt die Speicherung dieser Angaben im zentralen Impfregister die jeweilige
berufsrechtliche Dokumentationspflicht (z. B. § 51 Abs. 1 ArzteG 1998).

(3) Verantwortlicher (Art.4 zZ7 DSGVO) fiir die Speicherung,
Aktualisierung, Stornierung, Nachtragung und Vidierung der Daten ist der
jeweilige Gesundheitsdiensteanbieter, dessen Auftragsverarbeiterin (Art. 4 Z 8
DSGVO) die BRZ GmbH. Bereits im zentralen Impfregister gespeicherte Daten
dirfen von den Gesundheitsdiensteanbietern nicht geldscht werden. Treten
Umstande hervor, die unter Bericksichtigung der jeweiligen Berufspflichten
(z. B. 8§49 Abs.1 ArzteG 1998) eine Berichtigung (Art. 16 DSGVO) der im
zentralen Impfregister gespeicherten Daten erfordern, sind diese vom
Gesundheitsdiensteanbieter, der diese Daten gespeichert hat, zu aktualisieren
oder zu stornieren. Sollte der Gesundheitsdiensteanbieter, der die Daten im
zentralen Impfregister gespeichert hat, nicht mehr verfiigbar sein, so ist die
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Vorgeschlagene Fassung
Aktualisierung oder Stornierung auf Verlangen der Biirgerin/des Biirgers von den
Bezirksverwaltungsbehdrden vorzunehmen. Die stornierten Daten miissen fur
Gesundheitsdiensteanbieter und Birger/innen abrufbar bleiben.

(4) Gesundheitsdiensteanbieter, die zur Speicherung der Angaben geméfR
Abs. 2 im zentralen Impfregister verpflichtet sind, diirfen verabreichte und
schriftlich dokumentierte, aber nicht im zentralen Impfregister gespeicherte
Impfungen nachtragen sowie geméald § 24e Abs. 1 Z 2 eingetragene Impfungen
unter Beriicksichtigung der jeweiligen Berufspflichten (z. B. § 49 Abs. 1 ArzteG
1998) vidieren. Gesundheitsdiensteanbieter gemaR Z 11 Teil 1 Anlage 1 zur
GTelV 2013 (Hebammen) dirfen nur solche Impfungen nachtragen und vidieren,
die sie aufgrund ihrer Berufspflichten (8 5 Abs. 4 HebG) auch verabreichen
dirfen.

(5) Daten aus bestehenden digitalen Impfdokumentationen, insbesondere
jenen der Lander, dirfen unter der Voraussetzung, dass diese Daten in valider
Qualitat vorliegen und daflr insbesondere eindeutige elektronische Identitaten
(82 Z2 E-GovG) von Birger/inne/n verfiigbar sind, von dem fur das
Gesundheitswesen zustandigen Bundesminister in das zentrale Impfregister
Ubernommen werden.

(6) Die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten sind von dem fiir das
Gesundheitswesen zustandigen Bundesminister 10 Jahre nach Sterbedatum,
spatestens jedoch 120 Jahre nach der Geburt der Birgerin/des Biirgers zu
I6schen.

(7) Der fir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat zu den in
824d Abs.2 Z2 und 3 genannten Zwecken den jeweils aktuellen Impfplan
Osterreich im zentralen Impfregister sowie, um den Zugriff auf die
zusammenfassende Darstellung der im zentralen Impfregister gespeicherten
Daten gemaR § 24d Abs. 2 Z 1 in ELGA zu ermdglichen und ELGA-Anwendungen
gemal 82 Z 16 oder andere eHealth-Anwendungen gemal diesem Abschnitt zu
unterstltzen, standardisierte elektronische Schnittstellen zur Verfiigung zu
stellen.

(8) Die aufgrund dieser Bestimmung vorzunehmenden Datenverarbeitungen
erfillen die Voraussetzungen des Art. 35 Abs. 10 DSGVO fiir einen Entfall der
Datenschutz-Folgenabschatzung, sodass insbesondere die in Abs. 2 genannten
Gesundheitsdiensteanbieter keine Datenschutz-Folgenabschétzung durchfiihren
missen.
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Vorgeschlagene Fassung
Grundsétze der Impfdatenverarbeitung

8 24d. (1) Die Verarbeitung (Art. 4 Z2 DSGVO) von Daten im zentralen
Impfregister gemal § 24c Abs. 2 bis 7 sowie zu den in Abs. 2 genannten Zwecken
ist nur zuldssig, wenn

1.

g b~ wWwN

die Gesundheitsdiensteanbieter gemal 8 4 Abs. 4 oder §4a eindeutig
identifiziert wurden,

. die Vertraulichkeit (§ 6) der zu verarbeitenden Daten gewahrleistet ist,

. die Integritét (8 7) der zu verarbeitenden Daten gewahrleistet ist,

. eine spezifische Zugriffsberechtigung gemaR § 24f Abs. 4 besteht sowie

. die Birger/innen, soweit es sich um Zwecke geméall Abs. 2 Z1, Z2, Z5,

Z6 oder Z7 handelt, gemal 8§18 Abs.4 oder durch Abfrage des
Stammzahlenregisters gemaR 82 Z9 E-GovG eindeutig identifiziert
wurden.

(2) Die im Impfregister gespeicherten Daten dirfen personenbezogen
ausschlieBlich fur folgende Zwecke verarbeitet werden:

1.

2.

3.

Zusammenfassende Darstellung der im zentralen Impfregister
gespeicherten Daten,

Darstellung personlicher Impfkalender auf Basis dokumentierter
Impfungen und des jeweils aktuellen Impfplans Osterreich,

Erinnerung an empfohlene Impfungen gemal dem jeweils aktuellen
Impfplan Osterreich,

. statistische Auswertungen von im zentralen Impfregister gespeicherten

Daten gemaR § 24q,

. Krisenmanagement, sowohl im Rahmen des Ausbruchsmanagements in

Zusammenhang mit anzeigepflichtigen Krankheiten gemaR §1
Epidemiegesetz 1950, BGBI. Nr. 186/1950, als auch im Rahmen der
Pharmakovigilanz,

. Abrechnung im Rahmen von Impfprogrammen sowie
. Wahrnehmung der Rechte der Biirger/innen gemaR § 24e Abs. 1.

Rechte der Blrger/innen

§ 24e. (1) Bulrger/innen sowie deren gewahlte, gesetzliche, gerichtliche oder
bevollméchtigte Vertreter/innen haben das Recht

1.

elektronisch im Wege des Zugangsportals (§23) oder schriftlich
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Vorgeschlagene Fassung
gegenuber der ELGA-Ombudsstelle (8 17) Auskunft Uber die sie
betreffenden, im zentralen Impfregister gespeicherten Daten (8 24d
Abs.2 Z1 und Z 2) und Protokolldaten (8 24f Abs. 5) zu erhalten und
sich die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten selbst
auszudrucken oder sich von der ELGA-Ombudsstelle ausdrucken zu
lassen, wobei § 17 Abs. 2 und 4 Anwendung finden,

2 . Impfungen in das zentrale Impfregister einzutragen, wobei diese
selbsteingetragenen Impfungen flir Gesundheitsdiensteanbieter gemaf
8 24c Abs. 2 Z 1 nur zur Information dienen, sowie

3. vom jeweils impfenden Gesundheitsdiensteanbieter gemafR § 24c Abs. 2
Z 1die Dokumentation von Impfungen iSd Art. 31 der Internationalen
Gesundheitsvorschriften  (IGV) im internationalen Impfausweis
(Internationale Bescheinigungen uber Impfungen und Impfbuch der
WHO) zu verlangen.

(2) Fur die Wahrnehmung der in Abs. 1 genannten Rechte gilt im
Zweifelsfall die Regelung des 8§ 14 Abs. 2a.

Nutzung von ELGA-Komponenten

8 24f. (1) Die ELGA-Komponenten gemal § 24 Abs. 3 sind nach MafRgabe
der folgenden Absatze zu nutzen.

(2) Soweit der Patientenindex (8§ 18) zur Uberprifung der eindeutigen
Identitat der Burger/innen (8§ 24d Abs. 1 Z 5, 1. Fall) genutzt wird, gilt die Frist
des § 18 Abs. 6 Z 1 fur die Félle gemaR Abs. 4 Z 1 lit. a bis ¢ und Z 4 und die
Frist des § 18 Abs. 6 Z 2 fiir die Falle gemal Abs. 4 Z 2.

(3) Der Gesundheitsdiensteanbieterindex (§ 19) dient der Uberpriifung der
eindeutigen ldentitat von Gesundheitsdiensteanbietern gemal § 24d Abs. 1 Z 1.

(4) Das Berechtigungssystem (8§ 21) dient der Verwaltung der spezifischen
Zugriffsberechtigungen und Steuerung der Zugriffe. Eine spezifische
Zugriffsberechtigung auf die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten
haben

1. Gesundheitsdiensteanbieter gemaR § 24c Abs. 2 Z 1
a) zur Speicherung, Aktualisierung, Stornierung und Nachtragung der in
§ 24c Abs. 2 Z 2 genannten Daten im zentralen Impfregister,
b) auf die zusammenfassende Darstellung der im zentralen Impfregister
gespeicherten Daten gemal § 24d Abs. 2 Z 1,
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Vorgeschlagene Fassung

¢) auf die auf Basis dokumentierter Impfungen und des jeweils aktuellen
Impfplans Osterreich erstellten personlichen Impfkalender geméan
§24d Abs. 2 Z 2,

d) fiur die Abrechnung im Rahmen von Impfprogrammen gemaR § 24d
Abs. 2 Z 6 und,

e) sofern es sich um den Offentlichen Gesundheitsdienst im Sinne der Z 6
handelt, fur das Krisenmanagement im Rahmen  des
Ausbruchsmanagements geméaR 8 24d Abs. 2 Z 5,

2. Apotheken gemaR 8§ 1 des Apothekengesetzes, RGBI. Nr. 5/1907, auf die
zusammenfassende Darstellung der im zentralen Impfregister
gespeicherten Daten gemal § 24d Abs. 2 Z 1,

3. gewahlte, gesetzliche, gerichtliche oder bevollméchtigte Vertreter/innen
zur Wahrnehmung der Rechte der Biirger/innen gemaR § 24e Abs. 1,

4. Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle zur Wahrnehmung der Rechte
der Birger/innen gemaR § 24e Abs. 1 Z 1,

5.der fur das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister fiir das
bundesweite Krisenmanagement gemal3 § 24d Abs. 2 Z 5,

6. der Landeshauptmann und die Bezirksverwaltungsbehérden in ihrem
jeweiligen gesetzlichen Wirkungsbereich
a) fiir das Krisenmanagement gemaf § 24d Abs. 2 Z 5 und
b) flir die Abrechnung im Rahmen von Impfprogrammen gemafR § 24d

Abs. 2 Z 6 sowie

7. die Bezirksverwaltungsbehérden zur Aktualisierung oder Stornierung

von im zentralen Impfregister gespeicherten Daten gemaR § 24c¢ Abs. 3.

(5) Das Protokollierungssystem (§22) dient der Dokumentation und
Nachvollziehbarkeit der Verarbeitung der im zentralen Impfregister
gespeicherten Daten unter Anwendung des § 22 Abs. 3 bis 6; zu protokollieren
sind gemaR Art. 32 DSGVO

1. die in 8§ 22 Abs. 2 Z 1 bis 3, 7 und 8 genannten Daten,

2. die eindeutige elektronische Identitt des Gesundheitsdiensteanbieters,

der den Vorgang ausgeldst hat,

3. der Name der natiirlichen Person, die die im zentralen Impfregister

gespeicherten Daten tatséchlich verarbeitet hat,

4. die eindeutige Kennung der im zentralen Impfregister gespeicherten
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6. Abschnitt
Schlussbestimmungen

Verwaltungsstrafbestimmungen

8 25. Wer entgegen §16 Abs. 3 Personen im Zugang zur medizinischen
Versorgung oder hinsichtlich der Kostentragung schlechter stellt, begeht, sofern
die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustdndigkeit der Gerichte fallenden
strafbaren Handlung bildet oder nach anderen Verwaltungsstrafbestimmungen
mit strengerer Strafe bedroht ist, eine Verwaltungsibertretung und ist mit
Geldstrafe bis zu 10 000 Euro zu bestrafen.

21 von 27

Vorgeschlagene Fassung
Daten.

(6) Das Zugangsportal (8 23) dient der zusammenfassenden Darstellung der
im zentralen Impfregister gespeicherten Daten gemal 8 24e Abs. 1 Z 1 und muss
1. die Uberprifung der eindeutigen Identitat der Biirger/innen gemaR § 18
Abs. 4 Z 2 gewahrleisten sowie
2. Funktionen zur Wahrung der Rechte der Biirger/innen gemall § 24e
Abs. 1 Z 1 und Abs. 2 anbieten.

Statistische Auswertungen

8 249. (1) Fur statistische Auswertungen, vor allem zur Bestimmung von
Durchimpfungsraten, sind die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten zur
Personenidentifikation, ausgenommen Geschlecht, Geburtsjahr und -monat sowie
Gemeindecode, durch ein nicht rlckflhrbar verschliisseltes eindeutiges
Personenkennzeichen zu ersetzen, wobei die Identitdt der betroffenen Person
(Art. 4 Z 1 DSGVO) mit rechtlich zulassigen Mitteln nicht bestimmt werden kann.

(2) Zur Verfolgung der in 8 24b genannten Ziele durfen die im zentralen
Impfregister gespeicherten Daten mit in anderen Registern gespeicherten Daten
verknlipft werden, wenn in diesen anderen Registern die Daten zur
Personenidentifikation durch ein nicht rickfuhrbar verschllsseltes eindeutiges
Personenkennzeichen ersetzt wurden.

(3) Die Art. 15, 16, 18 und 21 DSGVO finden vorbehaltlich der Bedingungen
und Garantien gemal Art. 89 Abs. 1 DSGVO unter den Voraussetzungen des
Art. 89 Abs. 2 DSGVO auf die Daten gemaR Abs. 1 und 2 keine Anwendung.

6. Abschnitt
Schlussbestimmungen

Verwaltungsstrafbestimmungen

8§ 25. Wer entgegen § 16 Abs. 3 eine Person im Zugang zur medizinischen
Versorgung oder hinsichtlich der Kostentragung schlechter stellt, begeht, sofern
die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichte fallenden
strafbaren Handlung bildet oder nach anderen Verwaltungsstrafbestimmungen
mit strengerer Strafe bedroht ist, eine Verwaltungsibertretung und ist mit
Geldstrafe bis zu 10 000 Euro zu bestrafen.
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Geltende Fassung
Inkrafttreten
§ 26. (1) bis (7) ...

Ubergangsbestimmungen

§ 27. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit hat das Zugangsportal (§ 23),
die Widerspruchstellen (8 28 Abs. 2 Z 7) sowie die ELGA-Ombudsstelle (§ 17)
nach MaRgabe der technischen Verfugbarkeit bis 31. Dezember 2013 so zu
errichten und zur Verfligung zu stellen, dass die Wahrnehmung der
Teilnehmer/innen/rechte gewahrleistet ist und zeitgerecht erfolgen kann. Ab
diesem Zeitpunkt kann ELGA verwendet werden.
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Vorgeschlagene Fassung
Inkrafttreten
§ 26. (1) bis (7) ...
(8) In der Fassung BGBI. I. Nr. xxx/2020 treten in Kraft:

1. Das Inhaltsverzeichnis (8 4a, 5. Abschnitt: eHealth-Anwendungen,
1. Unterabschnitt: ~ Primarversorgung, 8§ 24a, 2. Unterabschnitt:
Elektronischer  Impfpass, 8§24b bis §24g, 6. Abschnitt:
Schlussbestimmungen), 8 1 Abs. 222,273 lit.eund 24,82 714,716
und Z17, 8 3 Abs. 2, 8 4a, § 5 Abs. 2, § 8 Abs. 3, 8 9 Abs. 1, Abs. 3 Z 3,
§ 10 Abs. 3 bis 5 und Abs. 7, § 11 Abs. 1 und 3, 8§12, 814 Abs.2 Z 1
und 2 Z 2 lit. b, § 15 Abs. 2, § 16 Abs. 5, § 17 Abs. 1 und 2, § 19 Abs. 1,
8§20 Abs.4 Z2 und 6, 8§21, §22 Abs. 1,4 und 5, §23 Abs. 1, die
Uberschrift des 1. Unterabschnitts des 5. Abschnitts: Primarversorgung,
8 24a Abs. 1 und 2 Z 1 lit. ¢, der 2. Unterabschnitt des 5. Abschnitts samt
Uberschrift, § 25, § 27 Abs. 1, 3, 10 Z 4 lit. f und 16, § 28 Abs. 1, 1 Z 1,
2, 2a, 3 (Novellierungsanordnung Z 67), 4 und 5
(Novellierungsanordnung Z 70), § 29 und § 31 mit dem auf den Tag der
Kundmachung folgenden Tag; die Paragrapheniiberschrift zu § 24a tritt
mit Ablauf des Tages der Kundmachung aufRer Kraft;

2.84 Abs. 6, 818 Abs. 4 Z 2 und § 19 Abs. 2 Z 2 mit dem auf den Tag der
Kundmachung folgenden Tag und finden erst Anwendung, wenn die
technischen und organisatorischen Voraussetzungen flr den Echtbetrieb
des E-ID vorliegen. Dieser Zeitpunkt ist gemaR § 24 Abs. 6 E-GovG vom
Bundesminister fiir Inneres im Bundesgesetzblatt kundzumachen;

3.82711,88 Abs. 2, §9 Abs. 3 Z2 lit.c, §15 Abs. 1 Z 1, § 16a Abs. 1,
§18 Abs.1, 3 und 9, §27 Abs.2 Z2 und 10 Z 4 lit.e, §28 Abs. 3
(Novellierungsanordnung Z 66) und 5 (Novellierungsanordnung Z 69)
mit 01.01.2020.

Ubergangsbestimmungen

§ 27. (1) Der fur das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister hat das
Zugangsportal (§ 23), die Widerspruchstellen (§ 28 Abs. 2 Z 7) sowie die ELGA-
Ombudsstelle (§17) nach MalRgabe der technischen Verfiigbarkeit bis
31. Dezember 2013 so zu errichten und zur Verfligung zu stellen, dass die
Wahrnehmung der Teilnehmer/innen/rechte gewéhrleistet ist und zeitgerecht
erfolgen kann. Ab diesem Zeitpunkt kann ELGA verwendet werden.
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Geltende Fassung

(2) Sofern nicht eine Verordnung gemal § 28 Abs. 2 Z 4 einen spéteren
Zeitpunkt bestimmt, gilt § 13 Abs. 3 ab 1. J&nner 2015 fiir

1.

2. die Allgemeine Unfallversicherungsanstalt, soweit sie gemal § 24 Abs. 2

ASVG Krankenanstalten betreibt, sowie

3. .
soweit die Nutzung der ELGA-Komponenten (8 24) zur Verarbeitung von
ELGA-Gesundheitsdaten technisch maoglich ist.

(3) Sofern nicht eine Verordnung geméR § 28 Abs. 2 Z 4 einen spateren
Zeitpunkt bestimmt, gilt ab 1. Juli 2016 § 13 Abs. 3 fiir

1. bis 4. ...
soweit die Nutzung der ELGA-Komponenten (8 24) zur Verarbeitung von
ELGA-Gesundheitsdaten technisch maglich ist. Dies gilt jedoch nicht fur
freiberuflich tatige Arzte und Arztinnen, Gruppenpraxen sowie selbststandige
Ambulatorien (8 3a KAKuG) hinsichtlich der Verpflichtung gemaR § 13 Abs. 3

Z4 und6, wenn diese ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter in keinem
Vertragsverhaltnis zu einem Trager der gesetzlichen Sozialversicherung stehen.

(4) bis (9) ...

(10) Sind Nachweis oder Prifung von ldentitat, Rollen oder Integritat nach
den Bestimmungen des 2. Abschnitts (gerichtete und ungerichtete
Kommunikation) insbesondere mangels vorhandener technischer Infrastruktur
nicht zumutbar, dirfen Gesundheitsdaten und genetische Daten nur tbermittelt
werden, wenn zumindest die Identitdten und malgeblichen Rollen der an der
Ubermittlung beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter gegenseitig durch

1. bis 3. ...
4. Abfrage elektronischer Verzeichnisse
a) bis d) ...
e) des Hauptverbands oder
f) des Bundesministeriums fiir Gesundheit
bestétigt sind.

(11) bis (15) ...
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Vorgeschlagene Fassung

(2) Sofern nicht eine Verordnung gemdl § 28 Abs. 2 Z 4 einen spéteren
Zeitpunkt bestimmt, gilt § 13 Abs. 3 ab 1. Janner 2015 flr

1. ..

2. die Allgemeine Unfallversicherungsanstalt, soweit sie geméal § 24 Abs. 3

Z 1 ASVG Krankenanstalten betreibt, sowie

3. ..
soweit die Nutzung der ELGA-Komponenten (8 24) zur Verarbeitung von
ELGA-Gesundheitsdaten technisch mdglich ist.

(3) Sofern nicht eine Verordnung gemal §28 Abs. 2 Z 4 einen spéteren
Zeitpunkt bestimmt, gilt ab 1. Juli 2016 § 13 Abs. 3 fur

1. bis 4. ...
soweit die Nutzung der ELGA-Komponenten (8 24) zur Verarbeitung von
ELGA-Gesundheitsdaten technisch moglich ist. Dies gilt jedoch nicht fir
freiberuflich tatige Arzte und Arztinnen, Gruppenpraxen sowie selbststandige
Ambulatorien (8 3a KAKuG) hinsichtlich der Verpflichtung gemaR § 13 Abs. 3
Z4 und6, wenn diese ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter in keinem
Vertragsverhaltnis zu einem Tréger der gesetzlichen Sozialversicherung gemaf
§ 341 ASVG stehen.

(4) bis (9) ...

(10) Sind Nachweis oder Priifung von ldentitat, Rollen oder Integritit nach
den Bestimmungen des 2. Abschnitts (gerichtete und ungerichtete
Kommunikation) insbesondere mangels vorhandener technischer Infrastruktur
nicht zumutbar, dirfen Gesundheitsdaten und genetische Daten nur Ubermittelt
werden, wenn zumindest die Identitdten und mafRgeblichen Rollen der an der
Ubermittlung beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter gegenseitig durch

1. bis 3. ...
4. Abfrage elektronischer Verzeichnisse
a) bis d) ...
e) des Dachverbandes oder
f) des fiir das Gesundheitswesen zustandigen Bundesministeriums
bestatigt sind.

(11) bis (15) ...
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Verordnungsermachtigungen und Weisungsrechte
8 28. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit hat auf Grundlage dieses
Gesetzes mit Verordnung festzulegen:

1. die Rollen von Gesundheitsdiensteanbietern, wobei die Anforderungen
fur die Festlegung zusatzlicher Rollen dem Bundesminister fir
Gesundheit von der jeweiligen Registrierungsstelle unter Anschluss

a) bis d) ...
2.und 3. ...

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit hat auf Grundlage dieses Gesetzes
mit Verordnung weiters fur den 4. Abschnitt (ELGA) Folgendes festzulegen:

1. bis 12. ...
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Vorgeschlagene Fassung

(16) Verantwortliche (Art. 4 Z 7 DSGVO) fir den Pilotbetrieb des
Elektronischen Impfpasses ist die ELGA GmbH. Die Verantwortlichkeit des fiir
das Gesundheitswesen zustédndigen Bundesministers fur die eHealth Anwendung
Elektronischer Impfpass sowie die gesetzliche Ubertragung von Betrieb, Wartung
und technischer Weiterentwicklung des Elektronischen Impfpasses auf die BRZ
GmbH als Auftragsverarbeiterin (Art. 4 Z 8 DSGVO) gemal § 24c Abs. 1 gelten
ab Ubergang in den Vollbetrieb (§ 28 Abs. 2a Z 2 lit. ¢). Die ELGA GmbH hat
vor Ubergang in den Vollbetrieb fiir eine reibungslose Portierung von Software
(Anwendung) und Daten (Impfregister) zur BRZ GmbH zu sorgen.

Verordnungserméachtigungen und Weisungsrechte

8 28. (1) Der fiir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat auf
Grundlage dieses Gesetzes mit Verordnung festzulegen:

1. die Rollen von Gesundheitsdiensteanbietern, wobei die Anforderungen
fur die Festlegung zusatzlicher Rollen dem fiir das Gesundheitswesen
zustandigen Bundesminister von der jeweiligen Registrierungsstelle unter
Anschluss
a) bis d) ...

2.und 3. ...

(2) Der fir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat auf
Grundlage dieses Gesetzes mit Verordnung weiters fiir den 4. Abschnitt (ELGA)
Folgendes festzulegen:

1. bis 12. ...

(2a) Der fur das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat auf
Grundlage des 5. Abschnittes mit Verordnung Folgendes festzulegen:
1. fiir die eHealth-dnwendung ,, Primdrversorgung “ (§ 24a)
a) die Standards fur Inhalt, Struktur, Format und Terminologien geman
8§ 27 Abs. 7, 8 und 9, die im Rahmen dieser Anwendung zu verwenden
sind, wobei international anerkannte Standards, die wirtschaftliche
Vertretbarkeit sowie der Stand der technischen Mdglichkeiten
hinsichtlich des Detaillierungsgrades der Strukturen bei den
jeweiligen Gesundheitsdiensteanbietern zu berticksichtigen sind,
b) den jeweiligen Zeitpunkt, ab dem die technisch-organisatorischen
Spezifikationen gemaR lit. a jedenfalls anzuwenden sind, sowie

c) sofern  Auftragsverarbeiter ~ (Art.4 Z8 DSGVO)  der

LZ UOAYZ

Bun|piseqnueebixe | - JNMmus RLBISIUIIA - dO ITAXX JIN/6



e’ ABruswe [ed Mamm

Geltende Fassung

25 von 27

Vorgeschlagene Fassung
Gesundheitsdiensteanbieter gemaR § 24a als Verantwortliche (Art. 4
Z7 DSGVO) tétig werden, die Details dieser Auftragsverarbeitung
gemal Art. 28 Abs. 3 DSGVO, sowie

2. fir die eHealth-dnwendung ,, Elektronischer Impfpass “ (§$ 24b ff)

a) die Standards fur Inhalt, Struktur, Format und Terminologien, die flr

aa) die gemal 8§24c Abs.2 Z 2 im zentralen Impfregister zu
speichernden Angaben und

bb) die in der zusammenfassenden Darstellung gemaR § 24d Abs. 2
Z 1 ersichtlichen Daten

im Rahmen dieser Anwendung zu verwenden sind, wobei

international anerkannte Standards, die wirtschaftliche

Vertretbarkeit sowie der Stand der technischen

Maglichkeiten hinsichtlich des Detaillierungsgrades der

Strukturen bei den jeweiligen

Gesundheitsdiensteanbietern zu beriicksichtigen sind,

b) den jeweiligen Zeitpunkt, ab dem die technisch-organisatorischen
Spezifikationen gemaR lit. a anzuwenden sind,

c) den jeweiligen Zeitpunkt, ab dem die Angaben gemaR § 24c Abs. 2 Z 2
von den betreffenden Gesundheitsdiensteanbietern zu speichern, zu
aktualisieren sowie, zu stornieren sind und diese fiir die in § 24d
Abs. 2 genannten Zwecke verarbeitet werden dirfen, wobei der
Beginn funktional, regional, zeitlich und nach Rollen gestaffelt
erfolgen kann,

d) allenfalls andere oder weitere gemal §24c Abs.2 Z 1 zur
Speicherung im zentralen Impfregister verpflichtete
Gesundheitsdiensteanbieter und spezifische Zugriffsberechtigungen
von Gesundheitsdiensteanbietern gemaR § 24f Abs. 4 sowie

e) allenfalls andere oder weitere gemaR § 24c Abs. 2 Z 2 im zentralen
Impfregister zu speichernde Detaildatenarten,

f) allenfalls einen anderen als den in § 24c Abs. 1 und 3 genannten
Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z 8 DSGVO),,

g) die Details der Auftragsverarbeitung gemal Art. 28 Abs. 3 DSGVO
zwischen dem Gesundheitsdiensteanbieter als Verantwortlichem (Art.
4 Z 7 DSGVO) und seinem Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z 8 DSGVO)
gemal § 24c Abs. 3 fur die Speicherung, Aktualisierung, Stornierung
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(2a) Die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen hat auf Grundlage
des 5. Abschnittes mit Verordnung Folgendes festzulegen:

1. die Struktur, das Format sowie die Standards gemaR § 27 Abs. 7, 8
und 9, die im Rahmen der eHealth-dnwendung ,, Primdrversorgung
(8 24a) zu verwenden sind, wobei international anerkannte Standards,
die wirtschaftliche Vertretbarkeit sowie der Stand der technischen
Maglichkeiten hinsichtlich des Detaillierungsgrades der Strukturen bei
den jeweiligen Gesundheitsdiensteanbietern zu beriicksichtigen sind
sowie

2.den jeweiligen Zeitpunkt, ab dem die technisch-organisatorischen
Spezifikationen gemaR Z 1 jedenfalls anzuwenden sind.

(3) Vor Erlassung einer Verordnung geméaR Abs.2 und Abs. 2a hat
jedenfalls eine Anhérung der Rechtstrdger von Krankenanstalten geméalR § 3
Abs. 2b KAKuUG, die Uber Landesgesundheitsfonds abgerechnet werden, der
Allgemeinen Unfallversicherungsanstalt, soweit sie gemalR §24 Abs. 2 ASVG
Krankenanstalten  betreibt, der  Osterreichischen  Arztekammer,  der
Osterreichischen Apothekerkammer, der Osterreichischen Zahnarztekammer, der
Wirtschaftskammer Osterreich, des Hauptverbandes, der Arbeitsgemeinschaft der
Patientenanwalte sowie der Lander zu erfolgen.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit hat nach Anhorung der jeweils
zustandigen gesetzlichen Interessenvertretungen, unter Berticksichtigung 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
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Vorgeschlagene Fassung
und Nachtragung der Angaben geméal? § 24c Abs. 2 Z 2 im zentralen
Impfregister,
h) flir die Pilotierung den Zeitpunkt, ab dem
aa) die Angaben gemal §24c Abs.2 Z 2 von den am Piloten
teilnehmenden Gesundheitsdiensteanbietern zu speichern sind und
diese fur die in §24d Abs.2 genannten Zwecke verarbeitet
werden durfen und
bb) die technisch-organisatorischen Spezifikationen geméafR lit. a.
anzuwenden sind, sowie
i) den Zeitpunkt, ab dem die Selbsteintragung von Impfungen in das
zentrale Impfregister gemaR 8§ 24e Abs. 1 Z 2 mdglich ist.

(3) Vor Erlassung einer Verordnung gemal Abs. 2 und Abs. 2a Z1 hat
jedenfalls eine Anhérung der Rechtstrdger von Krankenanstalten gemaR § 3
Abs. 2b KAKuUG, die Uber Landesgesundheitsfonds abgerechnet werden, der
Allgemeinen Unfallversicherungsanstalt, soweit sie gemal § 24 Abs. 3 Z 1 ASVG
Krankenanstalten  betreibt, der  Osterreichischen  Arztekammer,  der
Osterreichischen Apothekerkammer, der Osterreichischen Zahnarztekammer, der
Wirtschaftskammer Osterreich, des Dachverbandes, der Arbeitsgemeinschaft der
Patientenanwalte sowie der Lander zu erfolgen.

(4) Der fir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister hat nach
Anhorung der jeweils zustandigen gesetzlichen Interessenvertretungen, unter
Berlicksichtigung des §27 Abs. 13, mit Verordnung fur bestimmte
Gesundheitsdiensteanbieter jeweils den Zeitpunkt festzulegen, ab dem die
Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten unter den
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jedenfalls nicht mehr zul&ssig ist.

(5) Bei der Vollziehung der 8§88 16a und 18 ist der Hauptverband an die
Weisungen des Bundesministers fiir Gesundheit gebunden.

§ 29. Verordnungen aufgrund dieses Bundesgesetzes diirfen bereits von dem
Tag an erlassen werden, der der Kundmachung der durchzufiihrenden
Gesetzesbestimmungen folgt; sie dirfen jedoch nicht vor den durchzufiihrenden
Gesetzesbestimmungen in Kraft treten.

Vollziehung

8§ 31. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der Bundesminister fiir
Gesundheit betraut.
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erleichterten Bedingungen des § 27 Abs. 10 und 12 jedenfalls nicht mehr zul&ssig
ist.

(5) Bei der Vollziehung der 88 16a und 18 ist der Dachverband an die
Weisungen des fiur das Gesundheitswesen zustandigen Bundesministers
gebunden.

8 29. (1) Verordnungen aufgrund dieses Bundesgesetzes dirfen bereits von
dem Tag an erlassen werden, der der Kundmachung der durchzufihrenden
Gesetzesbestimmungen folgt; sie diirfen jedoch nicht vor den durchzufiihrenden
Gesetzesbestimmungen in Kraft treten.

(2) Verordnungen aufgrund des 8§ 28 Abs. 2a diirfen bereits vor dessen
Inkrafttreten erlassen, jedoch frithestens zugleich in Kraft gesetzt werden.

Vollziehung

831. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der fir das
Gesundheitswesen zustandige Bundesminister betraut.
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