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1. Abschnitt
Allgemeine Bestimmungen

Gegenstand

8 1. (1) Gegenstand dieses Bundesgesetzes ist die Verarbeitung (Art. 4 Z 2 der Verordnung [EU]
2016/679 zum Schutz nattrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG [Datenschutz-Grundverordnung], ABI.
Nr. L 119 vom 04.05.2016 S. 1, in der Fassung der Berichtigung ABI. Nr. L 074 vom 04.03.2021 S. 35,
[im Folgenden: DSGVQY]) personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten und genetischer Daten
(Art. 4 Z 15 und Z 13 DSGVO) durch die Gesundheitsdiensteanbieter gemaR § 2 Z 2.

(2) Ziele dieses Bundesgesetzes sind:

1. durch bundeseinheitliche Mindeststandards die Datensicherheit bei Verarbeitung elektronischer
Gesundheitsdaten und genetischer Daten in der gerichteten und ungerichteten Kommunikation
auszubauen und Datenmissbrauch zu verhindern (2. Abschnitt),

2.die fur die Entwicklung und Steuerung der Gesundheitstelematik notwendigen
Informationsgrundlagen zu schaffen und zu verbreitern (3. Abschnitt),

3. einheitliche Regelungen fir die ungerichtete Kommunikation elektronischer Gesundheitsdaten
und genetischer Daten, inshesondere in ELGA (8 2 Z 6), unter besonderer Beruicksichtigung der:

a) Teilnehmer/innen/rechte (§ 16), wie insbesondere der Selbstbestimmung der ELGA-
Teilnehmer/innen,

b) Uberpriifung der Identit4t von Teilnehmer/inne/n (§ 18),

¢) Uberpriifung der Identitit von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern (§ 19),

d) individuellen und generellen Zugriffsberechtigungen (8§ 21) sowie

e) Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der Verarbeitung von ELGA-Gesundheitsdaten
(822)

zu schaffen (4. Abschnitt) sowie

4. einheitliche Regelungen fur die gerichtete oder ungerichtete Kommunikation elektronischer
Gesundheitsdaten und genetischer Daten im Rahmen von spezifischen eHealth-Anwendungen zu
schaffen (5. Abschnitt).

(3) Sofern dieses Bundesgesetz keine besonderen Bestimmungen enthélt, bleiben andere
Rechtsvorschriften unberihrt.

Begriffsbestimmungen

8 2. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten
1. ,.Gesundheitsdaten*: Gesundheitsdaten gemal Art. 4 Z 15 DSGVO.
la. ,,Genetische Daten“: Genetische Daten gemaR Art. 4 Z 13 DSGVO.

2. ,,Gesundheitsdiensteanbieter*: Verantwortlicher oder Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z7 und 8
DSGVO), die regelméRBig in einer Rolle nach der geméaR § 28 Abs. 1 Z 1 erlassenen Verordnung
Gesundheitsdaten oder genetische Daten in elektronischer Form zu folgenden Zwecken
verarbeiten:

a) medizinische Behandlung oder Versorgung oder

b) pflegerische Betreuung oder

¢) Verrechnung von Gesundheitsdienstleistungen oder
d) Versicherung von Gesundheitsrisiken oder

e) Wahrnehmung von Patient/inn/en/rechten.

3. ,,IT-Sicherheitskonzept*: Summe aller Datensicherheitsmaflnahmen eines
Gesundheitsdiensteanbieters, die zum Schutz von personenbezogenen Daten, insbesondere von
besonderen Kategorien personenbezogener Daten, notwendig und angemessen im Sinne des
Art. 32 DSGVO sind.

4. , Registrierungsstellen: jene Stellen, die die Verzeichnisse gemél § 9 Abs. 3 Z 1 fuhren oder in
§ 9 Abs. 3 Z 2 und 3 angefiihrt sind.

5. ,,Rolle*: Klassifizierung von Gesundheitsdiensteanbietern nach der Art ihres Aufgabengebietes,
ihrer Erwerbstétigkeit, ihres Betriebszweckes oder ihres Dienstleistungsangebotes.

6. ,,Elektronische Gesundheitsakte* (,,ELGA®): ein Informationssystem, das allen berechtigten
ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern (2 10) und ELGA-Teilnehmer/inne/n ELGA-
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Gesundheitsdaten (Z9) in elektronischer Form orts- und zeitunabhdngig (ungerichtete

Kommunikation) zur Verfugung stellt.

7. ,,Datenspeicher” (,,Repository): technische Infrastruktur, die der Speicherung von ELGA-
Gesundheitsdaten dient.

8. ,.elektronische Verweise auf ELGA-Gesundheitsdaten*: elektronische Informationen in ELGA zu
Art und Speicherort von ELGA-Gesundheitsdaten.

9. ,,ELGA-Gesundheitsdaten*: Folgende personenbezogene Daten, die zur weiteren Behandlung,
Betreuung oder Sicherung der Versorgungskontinuitat von ELGA-Teilnehmer/inne/n wesentlich
sein konnten und in ELGA verarbeitet werden dirfen:

a) medizinische Dokumente einschlieflich allfalliger Bilddaten in standardisierter Form gemaf
28a Abs.1 Z1, die Gesundheitsdaten geméll Z 1 oder genetische Daten gemaR Z la, mit
Ausnahme von Daten, die ausschlielich die Verrechnung von Gesundheitsdienstleistungen
oder gesundheitsbezogenen Versicherungsdienstleistungen betreffen, enthalten, wie:
aa) Entlassungsbriefe gemdal 8§ 24 Abs. 2 des Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetzes

(KAKuG), BGBI. Nr. 1/1957,
bb) Laborbefunde,
cc) Befunde der bildgebenden Diagnostik sowie

dd) weitere medizinische Befunde in den Standards fur Struktur und Format gemaR § 28a
Abs. 1Z 2 lit. a,
b) Medikationsdaten gemaR Z1 betreffend verschreibungspflichtige = sowie nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel (,,eMedikation®),

¢) Patientenverfligungen (8 2 Abs. 1 des Patientenverfiigungs-Gesetzes, BGBI. | Nr. 55/2006),

d) Vorsorgevollmachten  (§260 des Allgemeinen birgerlichen  Gesetzbuches, JGS.
Nr. 946/1811),

e) Daten aus den Registern geméR den 8845 und 46 des Medizinproduktegesetzes 2021
(MPG 2021), BGBI. I Nr. 122/2021,

f) Patient/inn/endaten geméaR Art. 14 Abs. 2 lit. b sublit. i der Richtlinie 2011/24/EU Uber die
Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung (,,patient
summary*) sowie

g) Ergebnisberichte, die durch die Gesundheitsberatung 1450 erstattet werden und insbesondere
folgende Daten enthalten:
aa) Informationen hinsichtlich der Kontaktaufnahme mit der Gesundheitsberatung 1450:

Kommunikationsmittel, Datum und Uhrzeit der Kontaktaufnahme sowie Dauer des
Kontakts zwischen Birger/in und Gesundheitsberatung 1450,

bb) hinsichtlich des Birgers oder der Biirgerin: Name, Informationen Uber eine allféallige
Stellvertretung, Geburtsdatum, Geschlecht, allenfalls die Sozialversicherungsnummer,

cc) hinsichtlich der bei der Gesundheitsberatung 1450 tatigen Personen: Name des
Diplomierten Gesundheits- und Krankenpflegers, der Diplomierten Gesundheits- und
Krankenpflegerin und Name des oder der Angehdrigen des arztlichen Berufs,

dd) vom Birger oder von der Birgerin geteilte Informationen hinsichtlich seines oder ihres
medizinischen  Zustands, insbesondere betreffend Vorerkrankungen, Allergien,
Behinderungen, eingenommene Medikation, aktuelle Beschwerden und

ee) Empfehlungen der Gesundheitsberatung 1450, die aufgrund und im Rahmen von
berufsrechtlichen Befugnissen erteilt werden dirfen,

wobei Geheimnisse gemédR § 10 Abs. 4 KAKuG, Daten dieser Art, wenn sie von anderen

Gesundheitsdiensteanbietern verwendet werden, sowie Aufzeichnungen ber Ergebnisse gemal

8§ 7la Abs.2 des Gentechnikgesetzes (GTG), BGBI. Nr.510/1994, keinesfalls ELGA-

Gesundheitsdaten sind.

10. ,,LELGA-Gesundheitsdiensteanbieter sind die folgenden Gesundheitsdiensteanbieter (Z 2):

a) Angehdrige des arztlichen Berufes gemal § 3 des Arztegesetzes 1998 (ArzteG 1998), BGBI. |
Nr. 169/1998, auch bei Ausubung des &rztlichen Berufes in der Form einer Zusammenarbeit
als selbststandig berufshefugte Gruppenpraxis, ausgenommen:
aa) Arzte und Arztinnen, die Aufgaben des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der

Sozialversicherungstrager erfiillen,

bb) Arzte und Arztinnen, die die Grundlagen von Versicherungsverhaltnissen sowie daraus

resultierende Anspriiche zu beurteilen haben,
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cc) Arbeitsmediziner/innen (8§ 81 des Arbeitnehmerlnnenschutzgesetzes [ASchG], BGBI.
Nr. 450/1994),

dd) Amtsarzte und Amtséarztinnen (§ 41 ArzteG 1998),

ee) Arzte und Arztinnen, die an der Feststellung der Eignung zum Wehrdienst mitwirken,
sowie

ff) Schulérzte und Schuldrztinnen (8 66 des Schulunterrichtsgesetzes, BGBI. Nr. 472/1986),

b) Angehdrige des zahnarztlichen Berufes (85 des Zahnarztegesetzes [ZAG], BGBI. |
Nr. 126/2005), auch bei Ausibung des zahnérztlichen Berufes in der Form einer
Zusammenarbeit als selbststandig berufsbefugte Gruppenpraxis, ausgenommen:
aa) Dentisten und Dentistinnen (§ 60 ZAG),
bb) Amtszahnarzte und Amtszahnarztinnen (§ 32 ZAG),
cc) Zahndrzte und Zahnérztinnen, die Aufgaben des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der

Sozialversicherungstrager erfiillen sowie
dd) Zahnérzte und Zahnarztinnen, die die Grundlagen von Versicherungsverhéltnissen sowie
daraus resultierende Anspriiche zu beurteilen haben,

c¢) Apotheken gemdlR § 1 des Apothekengesetzes, RGBI. Nr. 5/1907,

d) Krankenanstalten gemall § 1 KAKuUG, ausgenommen selbststdndige Ambulatorien (8 2 Abs. 1
Z 5 KAKuUG) im Aufgabenbereich der Arbeitsmedizin,

e) Einrichtungen der Pflege, deren Betrieb einer Melde-, Anzeige- oder Bewilligungspflicht nach
bundes- oder landesgesetzlichen Vorschriften sowie der behérdlichen Aufsicht oder Kontrolle
unterliegt,

f) Rettungsdienste, sofern deren Betrieb nach bundes- oder landesgesetzlichen Vorschriften zu
bewilligen ist und der behordlichen Aufsicht oder Kontrolle unterliegt, von einem Bundesland
beauftragt wurde oder es sich um qualifizierte Krankentransportdienste handelt sowie

0) ,,Gesundheitsberatung 1450, die von den Bundeslindern jeweils in ihrem
Zustandigkeitsbereich und ihrer Verantwortung betriebene Einrichtung fir die Beantwortung
gesundheitshbezogener Fragen von Birger/inne/n.

11. ,,ELGA-Systempartner: ~der Bund, die Léadnder sowie der Dachverband der

Sozialversicherungstrager (im Folgenden: Dachverband).

12. ,,ELGA-Teilnehmer/innen*: natiirliche Personen, die im Patient/inn/enindex gemaf § 18 erfasst

sind und einer ELGA-Teilnahme nicht widersprochen haben (8§ 15 Abs. 2).

13. ,,Verweisregister (,,Registry*): ein Register, das im Rahmen von ELGA der Aufnahme von
elektronischen Verweisen auf ELGA-Gesundheitsdaten (Z 9) dient.
14. .ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung®: jene Stelle, die betroffene Personen und

Gesundheitsdiensteanbieter hinsichtlich ELGA- und eHealth-Anwendungen gemaR dem 4. und

5. Abschnitt unterstutzt.

(Anm.: Z 15 aufgehoben durch Art. 1 Z 16, BGBI. | Nr. 105/2024)

16. ,ELGA-Anwendung®: die auf einen bestimmten Zweck gerichtete Verwendung von ELGA
durch ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter und ELGA-Teilnehmer/innen gemal dem 4. Abschnitt.

17. ,,eHealth-Anwendung:“ die auf einen bestimmten Zweck gerichtete Verwendung von ELGA-

Komponenten durch Birger/innen und Gesundheitsdiensteanbieter gemaf dem 5. Abschnitt.

18. ,,eImpf-Gesundheitsdiensteanbieter: Gesundheitsdiensteanbieter, die selbst oder deren im Sinne
des Art. 29 DSGVO unterstellte Personen

a) berufsrechtlich zur Durchfihrung von Impfungen berechtigt sind oder

b) die gemaR § 28b Abs. 2 Z 9 lit. a verordneten Antikodrperbestimmungen auswerten diirfen.

19. ,.Selbsteintragung®: Die Eintragung von Impfungen sowie deren Berichtigung und L&schung im

zentralen Impfregister geméaR § 24e Abs. 6.
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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) Dieser Abschnitt gilt fiir alle Formen der elektronischen Ubermittlung von Gesundheitsdaten
und genetischen Daten (gerichtete und ungerichtete Kommunikation) durch Gesundheitsdiensteanbieter
(8222).

(2) Abs. 4 Z 3 bis 6, 84 Abs. 4 und Abs. 5 Z 2 sowie die 88 5 bis 7 sind auf Verarbeitungen nach
diesem Abschnitt innerhalb eines Gesundheitsdiensteanbieters oder einer Unternehmensgruppe (Art. 4
Z 19 DSGVO) von Gesundheitsdiensteanbietern nicht anzuwenden, wenn durch effektive und dem Stand
der Technik entsprechende Datensicherheits- und KontrollmaRnahmen unbefugte Dritte vom Zugriff auf
Gesundheitsdaten und genetische Daten, und somit deren Kenntnisnahme ausgeschlossen werden kénnen.

(3) Die Zuléssigkeit, Gesundheitsdaten oder genetische Daten zu verarbeiten, ist mittels Rollen
abzubilden. Gesundheitsdiensteanbieter haben technisch zu gewahrleisten, dass es keine Verarbeitung
von Gesundheitsdaten oder genetischen Daten auferhalb der zuldssigen Rollen gibt.

(4) Gesundheitsdiensteanbieter diirfen Gesundheitsdaten und genetische Daten nur dann tGbermitteln,
wenn

1. die Ubermittlung gemaR Art. 9 DSGVO zulassig ist,

2. die ldentitat (8 4) jener Personen, deren Gesundheitsdaten oder genetische Daten (bermittelt

werden sollen, nachgewiesen ist,

3. die Identitét (§ 4) der an der Ubermittlung beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter nachgewiesen

ist,

4. die Rollen (§ 5) der an der Ubermittlung beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter nachgewiesen
sind,

5. die Vertraulichkeit (8 6) der Ubermittelten Gesundheitsdaten und genetischen Daten gewéhrleistet
ist sowie

6. die Integritat (8 7) der ubermittelten Gesundheitsdaten und genetischen Daten gewéhrleistet ist.

Identitat

§ 4. (1) Bei der Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten ist die Identitat (§ 2 Z 1
des E-Government-Gesetzes [E-GovG], BGBI. I Nr. 10/2004) jener Personen, deren Gesundheitsdaten
oder genetische Daten bermittelt werden sollen, festzustellen.

(2) Bei ungerichteter Kommunikation haben darliber hinaus Nachweis und Prifung der eindeutigen
Identitat (§ 2 Z2 E-GovG) von Personen, deren Gesundheitsdaten oder genetische Daten (bermittelt
werden sollen, zu erfolgen.

(3) Der Patient/inn/enindex gemaR § 18 kann zur Uberpriifung der eindeutigen Identitat (§ 2 Z 2 E-
GovG) von Personen, deren Gesundheitsdaten oder genetische Daten Ubermittelt werden sollen, auch
aullerhalb von ELGA (4. Abschnitt) verwendet werden.

(4) Nachweis und Prifung der eindeutigen Identitit (8§82 Z2 E-GovG) von
Gesundheitsdiensteanbietern haben

1. durch Verwendung elektronischer Signaturen, die auf qualifizierte Zertifikate riickfuhrbar sein
miissen, sowie bereichsspezifische Personenkennzeichen (8 9 E-GovG) oder
2. durch elektronischen Abgleich mit dem eHealth-Verzeichnisdienst (8 9) oder
3. durch elektronischen Abgleich mit dem Gesundheitsdiensteanbieterindex (8 19)
zu erfolgen.
(5) Aus Griinden der Patient/inn/en/sicherheit ist die eindeutige Identitat
1. von Personen, deren Gesundheitsdaten oder genetische Daten Gbermittelt werden sollen, sowie
2. von Gesundheitsdiensteanbietern,
mit Hilfe der eindeutigen elektronischen Kennzeichen gemal § 8 E-GovG zu speichern.
(6) Zur Erleichterung der Identifikation im Téatigkeitsbereich Gesundheit (§ 9 Abs. 1 E-GovG) sind
die 8814 und 15 E-GovG iber die Verwendung der Funktion E-ID im privaten Bereich nicht
anzuwenden. Stattdessen sind die Bestimmungen des E-GovG, die fur Verantwortliche (Art.4 Z27

DSGVO) des offentlichen Bereichs gelten, wie insbesondere die 8§ 8 bis 13 E-GovG, sinngemaf
anzuwenden. Dadurch steht den Gesundheitsdiensteanbietern insbesondere das Recht zu, die Ausstattung
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ihrer Datenverarbeitungen mit bPK gemal § 10 Abs. 2 E-GovG von der Stammzahlenregisterbehérde zu
verlangen.

Identitat von Behorden des Offentlichen Gesundheitsdienstes

8§ 4a. (1) Die Bezirksverwaltungsbehérden, die Landeshauptleute und der fur das Gesundheitswesen
zusténdige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin haben die Zugriffsberechtigungen auf
eHealth-Anwendungen (8 2 Z 17) fiir die einzelnen Bediensteten der jeweiligen Behorde individuell nach
dem jeweiligen Aufgabenbereich festzulegen und zu dokumentieren. Zugriffsberechtigte sind von der
Austbung ihrer Zugriffsberechtigung auszuschlieBen, wenn sie diese zur Erfullung der ihnen
Ubertragenen Aufgaben nicht mehr bendtigen oder sie die Daten nicht entsprechend ihrer
Zweckbestimmung verarbeiten.

(2) Die in Abs. 1 genannten Behorden haben durch organisatorische und technische Vorkehrungen
(8 8) sicherzustellen, dass ein Zugriff auf eHealth-Anwendungen, inshesondere der Zutritt zu R&umen, in
denen sich eine Zugriffsmdglichkeit auf eHealth-Anwendungen befindet, nur den mit
Gesundheitsaufgaben betrauten Bediensteten der Behdrde maglich 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 maoglich ist.

(3) Fallen fur eine in Abs.1 genannte Behorde die Voraussetzungen fir die
verwaltungsiibergreifende  Zusammenarbeit im Rahmen von eHealth-Anwendungen weg, st
sicherzustellen, dass weitere Zugriffe auf eHealth-Anwendungen durch diese Behdrde ausgeschlossen
sind.

Rolle

§ 5. (1) Nachweis und Prifung der Rolle von Gesundheitsdiensteanbietern haben geméaR § 4 Abs. 4
zu erfolgen.

(2) Der fir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
hat gemal § 28 Abs. 1 Z 1 mit Verordnung diese Rollen festzulegen.

Vertraulichkeit

§6. (1) Die Vertraulichkeit bei der elektronischen Ubermittlung von Gesundheitsdaten und
genetischen Daten ist dadurch sicherzustellen, dass entweder

1. die elektronische Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten (iber Netzwerke
durchgefuhrt wird, die entsprechend dem Stand der Technik in der Netzwerksicherheit gegeniiber
unbefugten Zugriffen abgesichert sind, indem sie zumindest
a) die Absicherung der Ubermittlung von Daten durch kryptographische oder bauliche

MaRnahmen,

b) den Netzzugang ausschliel3lich fur eine geschlossene oder abgrenzbare Benutzer/innen/gruppe
sowie

¢) die Authentifizierung der Benutzer/innen
vorsehen, oder

2. Protokolle und Verfahren verwendet werden, die entsprechend dem Stand der Technik die
vollstandige Verschlisselung der Gesundheitsdaten und genetischen Daten bewirken.

(2) Bei der elektronischen Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten gemaR Abs. 1
Z 2 durfen die allenfalls von der Verschlusselung ausgenommenen Informationen weder Hinweise auf die
betroffenen Personen (Art. 4 Z1 DSGVO), deren Gesundheitsdaten oder genetische Daten Ubermittelt
werden, noch auf allfallige Authentifizierungsdaten enthalten.

(3) Es ist sicherzustellen, dass die Speicherung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten in
Datenspeichern, die einem Verantwortlichen (Art. 4 Z7 DSGVOQ) bedarfsorientiert von einem
Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z 8 DSGVO) bereitgestellt werden (,,Cloud Computing®), nur dann erfolgt,
wenn die Gesundheitsdaten und genetischen Daten mit einem dem aktuellen Stand der Technik
entsprechenden Verfahren (Abs. 1 Z 2) verschliisselt worden sind.

Integritat

8 7. (1) Nachweis und Priifung der Integritat elektronischer Gesundheitsdaten und genetischer Daten
haben durch die Verwendung fortgeschrittener oder qualifizierter elektronischer Signaturen oder
fortgeschrittener oder qualifizierter elektronischer Siegel geméaR der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 (ber
elektronische ldentifizierung und Vertrauensdienste flr elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und
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zur Aufhebung der Richtlinie 1999/93/EG, ABI. Nr. L 257 vom 28.08.2014 S. 73, in der Fassung der
Berichtigung ABI. Nr. L 257 vom 29.01.2015 S. 19, zu erfolgen.

(2) Abs. 1 ist nicht auf die elektronische Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten
zwischen Gesundheitsdiensteanbietern anzuwenden, wenn hiezu ein entsprechend dem Stand der Technik
abgesichertes Netzwerk gemaR §6 Abs.1 Z1 verwendet wird und der Zugang zu diesem Netzwerk
ausschlieBlich fur im Vorhinein bekannte Gesundheitsdiensteanbietern mdglich ist.

IT-Sicherheitskonzept

8 8. (1) Gesundheitsdiensteanbieter haben auf Basis eines IT-Sicherheitskonzeptes alle geméaR
Art. 32 DSGVO und den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes getroffenen DatensicherheitsmalRnahmen
zu dokumentieren. Aus dieser Dokumentation muss hervorgehen, dass sowohl der Zugriff als auch die
Ubermittlung der Daten ordnungsgeman erfolgt und die Daten Unbefugten nicht zuganglich sind.

(2) Die Rechtstrager von Krankenanstalten sowie die Aufsichts- oder Kontrollbehdrden 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 fir die Dokumentation gemaR
Abs. 1 zur Unterstutzung fir jene Gesundheitsdiensteanbieter zur Verfugung stellen, fur die sie als
Registrierungsstelle gemal § 2 Z 4 fungieren.

(3) Die Dokumentation gemald Abs. 1 ist dem fiir das Gesundheitswesen zustandigen Bundesminister
oder der zustdndigen Bundesministerin auf dessen oder deren Verlangen zu Ubermitteln.

Austrian Health CERT

8§8a. (1) Der fir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustandige
Bundesministerin hat zur Gewéhrleistung der Sicherheit von Netz- und Informationssystemen im Rahmen
dieses Gesetzes ein sektorenspezifisches Computer-Notfallteam fir Gesundheitsdiensteanbieter, die
Betreiber wesentlicher Dienste gemdfR §8 der Netz- und Informationssystemsicherheitsverordnung
(NISV), BGBI. Il Nr.215/2019, sind (,,Austrian Health CERT“), gemdR §14 des Netz- und
Informationssicherheitsgesetzes (NISG), BGBI. I Nr. 111/2018, einzurichten und zu betreiben. Der fir
das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustandige Bundesministerin kann sich fur die
Wahrnehmung dieser Aufgabe des Austrian Health CERT eines Dienstleisters bedienen.

(2) Das Austrian Health CERT hat die Aufgaben gemédR § 14 Abs.2 NISG gegeniber
Gesundheitsdiensteanbietern, die Betreiber wesentlicher Dienste gemaR § 8 NISV sind, wahrzunehmen
und dabei die Anforderungen gemaf § 15 Abs. 1 NISG mit Ausnahme von Z 3 zu erfillen.

(3) Gesundheitsdiensteanbieter, die Betreiber wesentlicher Dienste gemaR § 8 NISV sind, haben
Meldungen gemaR § 19 NISG spatestens ab 1. April 2024 an das Austrian Health CERT zu erbringen.

(4) Der Bundeskanzler oder die Bundeskanzlerin hat im Einvernehmen mit dem Bundesminister
oder der Bundesministerin fir Inneres festzustellen, dass das Austrian Health CERT die Anforderungen
gemaR 8§ 15 Abs. 1 NISG erfiillt und geeignet ist, die Aufgaben gemaR 8§ 14 Abs. 2 NISG wahrzunehmen.

3. Abschnitt
Informationsmanagement

eHealth-Verzeichnisdienst (eHVD)
89. (1) Der fir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustandige
Bundesministerin hat zur

1. Unterstlitzung der zuldssigen Verarbeitung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten in
elektronischer Form,

2. Verbesserung der Information tber gesundheitsbezogene Dienste sowie

3. Unterstiitzung von Planungsaktivititen und fir die Berichterstattung (§ 11)
einen eHealth-Verzeichnisdienst (eHVD) zu betreiben.

(2) Gesundheitsdiensteanbieter sind von den Registrierungsstellen in den eHVD einzutragen. Sind
Gesundheitsdiensteanbieter in eine Primérversorgungseinheit gemal Primarversorgungsgesetz (PrimVG),

BGBI. I Nr.131/2017, eingebunden, ist auch diese als ,,Gesundheitsdiensteanbieter von den
Registrierungsstellen in den eHVD einzutragen.

(3) Die Eintragung der in § 10 Abs. 1 genannten Daten in den eHVD und deren Austragung aus dem
eHVD erfolgt:
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1. durch laufende elektronische Ubermittlung aus:
a) der Arzteliste gemaf § 27 ArzteG 1998,
b) der Zahnarzteliste gemaR § 11 ZAG,
c¢) dem Hebammenregister geméaR § 42 des Hebammengesetzes, BGBI. Nr. 310/1994,

d) dem Apothekenverzeichnis gemal §2 Abs.4 Z 12 des Apothekerkammergesetzes 2001,
BGBI. I Nr. 111/2001,

e) der Liste der Gesundheitspsychologen gemdfRl § 17 des Psychologengesetzes 2013, BGBI. |
Nr. 182/2013, sowie der Liste der Klinischen Psychologen gemdR §26 des
Psychologengesetzes 2013,

f) der Psychotherapeutenliste geméaR § 17 des Psychotherapiegesetzes, BGBI. Nr. 361/1990,
g) der Musiktherapeutenliste gemé&R § 19 des Musiktherapiegesetzes, BGBI. | Nr. 93/2008,
h) der Kardiotechnikerliste gemalR § 19 des Kardiotechnikergesetzes, BGBI. | Nr. 96/1998, sowie

i) dem Gesundheitsberuferegister geméalt § 6 des Gesundheitsberuferegister-Gesetzes (GBRG),
BGBI. | Nr. 87/2016, oder

2. aufgrund elektronischer Meldung

a) eines bereits in den eHVD eingetragenen Gesundheitsdiensteanbieters tber ausschlieBlich
eigene untergeordnete Organisationseinheiten,

b) der Landeshauptleute Uber die in ihrem Bundesland bzw. der Bezirksverwaltungsbehdrden
Uber die in ihrem Bezirk

aa) erteilten, gednderten und aufgehobenen Bewilligungen fur Gesundheitsdiensteanbieter,
bb) sonst angezeigten Tatigkeiten von Gesundheitsdiensteanbietern,
cc) eingerichteten Rettungsdienste, oder
dd) eingerichtete Gesundheitsberatung 1450,
c) des Dachverbandes tiber die in ihm zusammengeschlossenen Versicherungstriager sowie
d) der Rechtstrager von Krankenflrsorgeeinrichtungen oder
3.durch den fir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder die zustdndige
Bundesministerin fiir alle ibrigen Gesundheitsdiensteanbieter.

(4) Die Erleichterung der Meldung gemaR Abs. 3 Z 2 lit. a darf von Gesundheitsdiensteanbietern, die
keine naturlichen Personen sind, nur dann in Anspruch genommen werden, wenn sie ihre
Organisationsstruktur intern abspeichern und gewabhrleistet ist, dass

1. diese Organisationsstruktur in jeweils aktueller Form vorliegt,

2. fuir alle erzeugten Gesundheitsdaten und genetischen Daten eine natirliche Person verantwortlich
gemacht werden kann,

3. die gespeicherten Organisationsdaten nachtréglich nicht spurlos verandert werden kénnen und
4. der Zeitpunkt der Speicherung der Organisationsdaten nachweisbar bleibt und ebenfalls
nachtréglich nicht spurlos verandert werden kann.
(5) Die Registrierungsstellen haben die technischen und organisatorischen Voraussetzungen fiir
1. die Eintragung geméaR Abs. 3 sowie
2. die Klarung von Zweifelsfallen im Hinblick auf die Datenqualitat

zu schaffen.
Daten des eHealth-Verzeichnisdienstes

8 10. (1) In den eHVD sind folgende Daten aufzunehmen:
1. Name sowie akademische Grade oder Bezeichnung des Gesundheitsdiensteanbieters,
2. die Bezeichnung des Rechtstrégers, wenn der Gesundheitsdiensteanbieter keine nattrliche Person
ist,
3. ldentifikatoren des Gesundheitsdiensteanbieters einschlieflich der eindeutigen elektronischen
Kennzeichen geméR § 8 E-GovG,

4. Angaben zur  beruflichen, postalischen und elektronischen  Erreichbarkeit  des
Gesundheitsdiensteanbieters,

5. die Rolle(n) sowie besondere Befugnisse oder Eigenschaften des Gesundheitsdiensteanbieters,
. die eindeutige Kennung (OID) und den symbolischen Bezeichner,
7. die Staatsangehdrigkeit des Gesundheitsdiensteanbieters,

(o2}
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8. die zur Verschliisselung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten erforderlichen Angaben
oder die elektronische Adresse, an der diese Angaben aufgefunden werden kdnnen,

9. die Angabe, ob es sich um einen ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter handelt,
10. Angaben zur geografischen Lokalisierung des Gesundheitsdiensteanbieters,
11. Angaben Uber das Leistungsangebot des Gesundheitsdiensteanbieters,

12. die Bezeichnung jener Registrierungsstelle geméaR § 2 Z 4, von der die Daten in den eHVD
eingebracht wurden, und gegebenenfalls die Bezeichnung der Herkunftsquelle der Daten sowie

13. das Datum der Aufnahme der Daten in den eHVD sowie das Datum der letzten Berichtigung.

(2) Abweichend von Abs. 1 sind Angaben (iber die elektronische Erreichbarkeit (Abs. 1 Z 4) und die
Angaben zu Abs.1 Z8 und 11 nur insoweit in den eHVD aufzunehmen, als sie von den
Registrierungsstellen Gbermittelt werden.

(3) Die Angaben Uber besondere Befugnisse oder Eigenschaften gemal Abs. 1 Z5 und zu Abs. 1
Z6, 9, 10, 12 und 13 sind von dem fur das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder der
zustéandigen Bundesministerin zu ergénzen.

(4) Far die eindeutige elektronische Identifikation von Gesundheitsdiensteanbietern (Abs. 1 Z 3), die
natlrliche Personen sind, haben Registrierungsstellen bereichsspezifische Personenkennzeichen zu
verwenden. Werden die bereichsspezifischen Personenkennzeichen von den Registrierungsstellen nicht
zur Verfugung gestellt, sind dem flr das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder der
zustdndigen Bundesministerin zusétzlich zu den Angaben gemaR Abs.1 das Geburtsdatum, das
Geschlecht sowie der Geburtsort des betreffenden Gesundheitsdiensteanbieters, falls letzterer verflighar
und zu Identifikationszwecken erforderlich ist, zu Gbermitteln.

(5) Die eindeutige Kennung gemdalt Abs. 1 Z 6 (OID und symbolischer Bezeichner) ist anhand der
ONORM A 2642, ,Informationstechnologie — Kommunikation offener Systeme, Verfahren zur
Registrierung von Informationsobjekten in Osterreich* vom 1. Janner 2011 aus der Kennung (OID) des
fir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesministeriums abzuleiten. Die im Abs.1 Z1 bis7, 12
und 13 bezeichneten Daten dirfen von dem fiur das Gesundheitswesen zustandigen Bundesminister oder
der zustdndigen Bundesministerin einem gegebenenfalls eingerichteten System fir die Vergabe und
Verwaltung von Objektidentifikatoren ubermittelt werden.

(6) Die im eHVD enthaltenen Daten sind mit Ausnahme der Identifikatoren und der
Staatsangehorigkeit des Gesundheitsdiensteanbieters (Abs. 1 Z 3 und Z 7) und jener Daten, die aufgrund
bestehender Rechtsvorschriften von einer Verdffentlichung ausgenommen sind, 6ffentlich zugénglich und
— soweit erforderlich — auch in englischer Sprache zur Verfligung zu stellen.

(7) Der fur das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder der zustandigen
Bundesministerin darf die im eHVD gemaR Abs.1 Z1 his6, 8, 12 und 13 gespeicherten Daten
Gesundheitsdiensteanbietern oder deren Auftragsverarbeitern (Art. 4 Z 8 DSGVO) @™ im Umfang des
nachzuweisenden Bedarfs ibermitteln. Die Ubermittlungsempfanger dirfen die Daten ausschlieRlich fiir
Zwecke geméR § 9 Abs. 1 Z 1 verarbeiten.

(

Anm. 1: Art. 69 Z32 der Novelle BGBI. | Nr.37/2018 lautet: ,In 8§10 Abs.7 wird das Wort
., Dienstleister “ durch die Wortfolge ,, Auftragsverarbeitern (Art. 4 Z 8 DSGVO)“ und ... ersetzt. “. Richtig
wdre: ,,In § 10 Abs. 7 wird das Wort ,, Dienstleistern “ durch die Wortfolge ,, Auftragsverarbeitern (Art. 4
Z8DSGVO)“und ... ersetzt. “*, vgl. Parlamentarische Materialien — Textgegeniberstellung S. 207)

Monitoring

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

1. die Verfiigbarkeit von technischer Infrastruktur einschlieflich der Kommunikationsinfrastruktur,
2. die Art und den Umfang der eingesetzten gesundheitstelematischen Anwendungen und Verfahren
sowie
3. die 6konomischen Rahmenbedingungen der Gesundheitstelematik
ermdglicht.

(2) Die Art und der Umfang der damit verbundenen Erhebungen kénnen aufgrund rollenspezifischer
Besonderheiten mit unterschiedlichem Detaillierungsgrad festgelegt werden.
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(3) Der fiir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
hat den Bericht gemaR 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) Die Gesundheitsdiensteanbieter sowie alle sonstigen Stellen, die tber Informationen (ber den
Einsatz von Informations- und Kommunikationstechnologien im Gesundheitswesen verfligen, sind
verpflichtet, zur Erstellung eines Berichts gemaR Abs. 1 die erforderlichen Auskiinfte zu erteilen oder die
verlangten Unterlagen zur Verfugung zu stellen.

Grundlagen der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung

8§12. Der fir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustdndige
Bundesministerin  hat die Kontinuitdt der Behandlung und der Patient/inn/ensicherheit
grenziberschreitend zu unterstiitzen und die dafir erforderlichen, insbesondere technischen Grundlagen,
zu schaffen.

Offentliches Gesundheitsportal Osterreichs

812a. (1) Der flur das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustindige
Bundesministerin hat zur Bereitstellung qualitatsgesicherter gesundheitsbezogener Informationen fiir die
Bevolkerung ein 6ffentlich zugangliches Gesundheitsportal zu betreiben.
(2) Dieses Gesundheitsportal hat den Zugang zu
1. ELGA,
2. dem Elektronischen Impfpass (elmpfpass),
3. dem eHVD-Webservice geméal § 10 Abs. 7 sowie
(Anm.: Z 4 aufgehoben durch Art. 1 Z 33, BGBI. | Nr. 105/2024)

5. dem eEltern-Kind-Pass-Portal gemal § 8 Abs. 1 Z 1 des eEltern-Kind-Pass-Gesetzes (EKPG),
BGBI. I Nr. 82/2023,

anzubieten und die Uberpriifung der Identitat der betroffenen Personen gemaR § 4 Abs. 3 in Verbindung
mit § 18 Abs. 4 Z 2 zu gewahrleisten.
Plattform fur Gesundheitsdiensteanbieter

812b. (1) Der fir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustindige
Bundesministerin hat eine Plattform zur Verfugung zu stellen, die es Gesundheitsdiensteanbietern
ermdglicht, im Rahmen ihrer gesetzlichen Verpflichtungen personenbezogene Daten

1. im zentralen Impfregister (8 24c),
2. im Sterbeverfligungsregister (8 9 des Sterbeverfligungsgesetzes [StVfG], BGBI. | Nr. 242/2021),

3. bei der Gesundheitsvorsorge fiir die schulbesuchende Jugend (§ 66a des Schulunterrichtsgesetzes
[SchUG], BGBI. Nr. 472/1986) sowie

4. im Elektronischen Eltern-Kind-Pass (§ 4 Abs. 2 und 3 EKPG)
zu erfassen.

(2) Der fir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
hat sicherzustellen, dass Nachweis und Prifung

1. der eindeutigen ldentitat der Gesundheitsdiensteanbieter geméal § 4 Abs. 4 Z 1 und
2. der Rolle gemaR 8 5 Abs. 1 in Verbindung mit 8 4 Abs. 4 Z 2
erfolgt.

(3) Der flr das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustandige Bundesministerin
kann mittels Verordnung gemaR § 28 Abs. 1 Z 4 weitere Anwendungen vorsehen, die die Datenerfassung
gemal Abs. 1 ermdglichen.

4. Abschnitt
Elektronische Gesundheitsakte (ELGA)

Allgemeine Bestimmungen zur Elektronischen Gesundheitsakte

8 13. (1) Die Verwendung der Elektronischen Gesundheitsakte erfullt ein erhebliches &ffentliches
Interesse gemal Art. 9 Abs. 2 lit. g bis j der DSGVO. Dieses erhebliche 6ffentliche Interesse an der
Nutzung von ELGA ergibt sich insbesondere aus:
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1. einer verbesserten, schnelleren Verfugbarkeit medizinischer Informationen, die zu einer
Qualitatssteigerung diagnostischer und therapeutischer Entscheidungen sowie der Behandlung
und Betreuung fuhrt,

2. der Steigerung der Prozess- und Ergebnisqualitit von Gesundheitsdienstleistungen,

3. dem Ausbau integrierter Versorgung und eines sektorenibergreifenden Nahtstellenmanagements
im offentlichen Gesundheitswesen,

4. der Aufrechterhaltung einer qualitativ hochwertigen, ausgewogenen und allgemein zugénglichen
Gesundheitsversorgung,

5. der Starkung der Patient/inn/en/rechte, insbesondere der Informationsrechte und des
Rechtsschutzes bei der Verarbeitung von personenbezogenen Daten sowie

6. einem Beitrag zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit.

(2) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter haben zur Erfiillung der in § 14 Abs. 2 genannten Zwecke das
Recht, ELGA-Gesundheitsdaten in ELGA zu speichern und unter Beriicksichtigung der jeweiligen
Berufspflichten (z. B. §49 Abs.1 ArzteG 1998; §10 Apothekenbetriebsordnung 2005, BGBI. Il
Nr. 65/2005) zu erheben, sofern in diesem Bundesgesetz nichts anderes, etwa durch die Ausibung von
ELGA-Teilnehmer/innenrechten geméaR § 16, festgelegt ist.

(3) Zur Sicherstellung der in Abs. 1 genannten Ziele sind in ELGA ab den in § 27 Abs. 2 bis 6 und
18 genannten Zeitpunkten oder ab dem Zeitpunkt gemall § 28a Abs.1 Z 3, spétestens aber ab
1. Janner 2026 zu speichern:

1. Entlassungsbriefe (§ 2 Z 9 lit. a sublit. aa) durch Krankenanstalten (§ 2 Z 10 lit. d),

2. Laborbefunde (8§ 2 Z 9 lit. a sublit. bb) durch Angehérige des arztlichen Berufes (§ 2 Z 10 lit. a),
sofern diese Fachérzte und Fachérztinnen der Sonderficher Medizinisch-Chemische
Labordiagnostik oder Klinische Hygiene und Mikrobiologie sind, sowie durch Krankenanstalten
(82Z10lit. d),

3. Befunde der bildgebenden Diagnostik durch Angehdrige des arztlichen Berufes (§ 2 Z 10 lit. a),
sofern diese Fachdrzte und Fachérztinnen des Sonderfaches Radiologie sind, sowie durch
Krankenanstalten (8 2 Z 10 lit. d),

4. Medikationsdaten (§ 2 Z 9 lit. b), insoweit sich diese auf Handelsname bzw. Wirkstoff beziehen,
durch Angehdrige des &rztlichen Berufes (§ 2 Z 10 lit. a) bei der VVerordnung,

5. Medikationsdaten (§ 2 Z 9 lit. b), insoweit sich diese auf Handelsname bzw. Wirkstoff beziehen,
durch Apotheken (82 Z 10 lit. ¢) und hausapothekenfilhrende Arzte und Arztinnen bei der
Abgabe,

6. Pflegesituationsbericht (§ 2 Z 9 lit. a sublit. dd) durch Einrichtungen der Pflege (§ 2 Z 10 lit. e),

7. weitere Befunde (§ 2 Z 9 lit. a sublit. dd) geméaR & 28a Abs. 1 Z 2 und 3 durch die dort genannten
ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter; fir diese weiteren Befunde darf mittels Verordnung durch
den fiir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
ein Verpflichtungstermin nach dem 1. Janner 2026 vorgesehen werden.

(3a) Uber Abs. 3 hinaus diirfen zur Sicherstellung der in Abs. 1 genannten Ziele Ergebnisberichte
(82 Z9 lit. g) durch die Gesundheitsheratung 1450 (§ 2 Z 10 lit. f) unter Einhaltung des § 21 Abs. 2a
gespeichert werden.

(4) Allfallige Bilddaten (8§82 Z 9 lit. a) sind nur dann und nur in jenem Umfang in ELGA zu
speichern, als dies der ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter fur erforderlich erachtet.

(5) Die ELGA-Systempartner  haben unter Bertcksichtigung der  gebotenen
Sicherheitsanforderungen ELGA so zur Verfiigung zu stellen, dass die Anbindung von ELGA bei den
ELGA-Teilnehmer/inne/n und den ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern benutzer- und
anwenderfreundlich, insbesondere durch einfach zu handhabende, effektive und fir medizinische
Kriterien optimierte Such- und Filterfunktionen, mdglich ist.

(6) Die ELGA-Systempartner und die ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter, gegebenenfalls vertreten
durch die jeweilige gesetzliche Interessenvertretung, haben nach jeweiliger Zustandigkeit, unter
Beachtung der wirtschaftlichen Vertretbarkeit sowie dem Stand der Technik, Parameter, die fur die
Benutzer- und Anwenderfreundlichkeit von wesentlicher Bedeutung sind, gemeinsam festzulegen. Die
dafur relevanten und technischen Fragen und Parameter sind vor der Festlegung mit der
Wirtschaftskammer Osterreich abzustimmen.

(7) Ist aus Grinden, die nicht vom ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter verschuldet sind, im
konkreten Einzelfall eine Verwendung von ELGA technisch nicht mdglich oder ist durch den mit der
Suche verbundenen Zeitaufwand das Leben oder die Gesundheit des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-
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Teilnehmerin ernstlich gefahrdet, ist der ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter nicht verpflichtet, ELGA-
Gesundheitsdaten im Wege von ELGA zu erheben.

Grundsatze der Datenverarbeitung

8 14. (1) Die Verarbeitung (Art. 4 Z 2 DSGVO) von ELGA-Gesundheitsdaten ist nur zul&ssig, wenn
1. die ELGA-Teilnehmer/innen (§ 15 Abs. 1) gemé&R § 18 eindeutig identifiziert wurden,
2. die ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter oder die ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung geman
8 19 eindeutig identifiziert wurden und
3. die ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter oder die ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung geman
8 21 zur Verarbeitung der ELGA-Gesundheitsdaten berechtigt sind.

(2) Die durch ELGA verfligbar gemachten ELGA-Gesundheitsdaten diirfen personenbezogen
ausschlieBlich
1. fir Zwecke gemal Art. 9 Abs. 2 lit. h DSGVO, ausgenommen fiir die Zwecke der Verwaltung
von Systemen und Diensten im Gesundheits- oder Sozialbereich sowie — unbeschadet der Falle
zuldssiger Verarbeitung gemal § 14 Abs. 3a — ausgenommen flr Zwecke der Arbeitsmedizin und
die Beurteilung der Arbeitsfahigkeit des Beschaftigten, von

a) den/die ELGA-Teilnehmer/in behandelnden oder betreuenden ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern,

b) ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern, an die ein/eine ELGA-Teilnehmer/in zur Behandlung
oder Betreuung von einem ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter gemaR lit a zugewiesen wurde
sowie

c) Personen, die die in lit.a undb genannten ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter bei der
Ausibung ihrer Tatigkeit unterstiitzen und im konkreten Fall von diesen dazu angewiesen
wurden oder

2. zur Wahrnehmung der Teilnehmer/innen/rechte gemaf § 16 von

a) ELGA-Teilnehmer/inne/n,

b) deren gesetzlichen oder bevollméchtigten Vertreter/inne/n sowie

¢) durch die ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung (8 17) oder

3. zur Wahrnehmung der Betroffenenrechte gemall dem Kapitel Il der DSGVO der ELGA- und

eHealth-Supporteinrichtung (8 17)

verarbeitet werden.

(2a) Die fur die Wahrnehmung der ELGA-Teilnehmer/innenrechte  erforderliche
Entscheidungsfahigkeit (§ 24 Abs.2 ABGB) wird im Zweifel ab Vollendung des 14. Lebensjahres
(miindige Minderjahrige) vermutet.

(2b) Soweit berufs- oder sozialversicherungsrechtliche Regelungen die Mitgabe von Daten gemaR
8 2 Z 9 lit. a bis f vorsehen, diirfen ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter zur Erfullung dieser Pflichten diese
Daten auch dber ELGA zur Verfligung stellen. Auf Verlangen des ELGA-Teilnehmers/der
ELGA-Teilnehmerin sind diese Daten auch auf andere geeignete Weise zur Verfligung zu stellen.

(3) Das Verlangen von, der Zugriff auf oder die Verarbeitung von durch ELGA verfligbar gemachten
ELGA-Gesundheitsdaten sind verboten, sofern diese Vorgangsweisen nicht unionsrechtlich oder
gesetzlich vorgesehen sind.

(3a) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter, die Arbeitgeber oder Beschéftiger und in die Behandlung
oder Betreuung von ELGA-Teilnehmer/inne/n eingebunden sind, die ihre Arbeitnehmer/innen sind oder
von ihnen beschaftigt werden, durfen deren ELGA-Gesundheitsdaten nur dann verarbeiten, wenn sie

1. diese ELGA-Teilnehmer/innen zuvor ausdriicklich auf die Teilnehmer/innen/rechte gemél § 16
hingewiesen haben und

2.durch  technische  Mittel  sichergestellt haben, dass innerhalo von ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern nur Personen auf ELGA-Gesundheitsdaten zugreifen kdnnen, die in
den konkreten Behandlungs- oder Betreuungsprozess des jeweiligen ELGA Teilnehmers/der
jeweiligen ELGA-Teilnehmerin eingebunden sind.

(4) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter, die ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung, deren
Auftragsverarbeiter (Art. 4 28 DSGVO) sowie diesen im Sinne des Art. 29 DSGVO unterstellte
Personen unterliegen dem Datengeheimnis gemal § 6 DSG.

(Anm.: Abs. 5 aufgehoben durch Art. 1 Z 46, BGBI. | Nr. 105/2024)
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Grundsatze der ELGA-Teilnahme
8 15. (Anm.: Abs. 1 aufgehoben durch Art. 1 Z 47, BGBI. | Nr. 105/2024)

(2) Der Teilnahme an ELGA kann jederzeit widersprochen werden (Opt-out). Dabei ist anzugeben,
ob sich dieser Widerspruch auf alle (genereller Widerspruch) oder einzelne Arten von
ELGA-Gesundheitsdaten (partieller Widerspruch) beziehen soll. Dieser Widerspruch kann schriftlich
gegentiber der ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung (8 17 Abs. 2 Z 3) abgegeben werden oder
elektronisch (ber das Zugangsportal (8 23) erfolgen, jedenfalls aber so, dass sowohl die eindeutige
Identitat der Person, die der Teilnahme an ELGA widerspricht, als auch die Authentizitit der Mitteilung
gepruft werden kénnen. Der Widerspruch ist zu bestatigen.

(3) Alle bis zum Zeitpunkt des Widerspruchs gemal Abs.2 in den ELGA-Verweisregistern
vorhandenen und vom Widerspruch erfassten Verweise und ELGA-Gesundheitsdaten einschlielich
Medikationsdaten sind zu léschen; falls das Loéschen aufgrund anderer gesetzlicher
Dokumentationsverpflichtungen oder 8 22 Abs. 5 Z 1 ausgeschlossen ist, sind die Verweise fir ELGA
unzugénglich zu machen.

(4) Widerspriiche (Opt-out) gemal Abs. 2 kdnnen jederzeit widerrufen werden. Solange ein glltiger
Widerspruch besteht, dirfen keine fiir ELGA zugénglichen Verweise auf ELGA-Gesundheitsdaten geman
8 20 Abs. 2 erster Satz gespeichert werden. Flr Zeiten eines giltigen Widerspruchs gemall Abs. 2 oder
8 16 Abs. 2 Z 2 besteht kein Rechtsanspruch auf eine nachtragliche Aufnahme von Verweisen auf ELGA-
Gesundheitsdaten.

Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen
8 16. (1) ELGA-Teilnehmer/innen haben im Wege des Zugangsportals (§ 23) oder gegenuber der
ELGA-Ombudsstelle (§ 17 Abs. 2 Z 1) das Recht
1. personliche Information (ber die sie betreffenden ELGA-Gesundheitsdaten sowie Protokolldaten
gemal § 22 Abs. 2 zu erhalten sowie
2. individuelle Zugriffsberechtigungen gemal § 21 Abs. 3 festzulegen, indem sie
a) elektronische Verweise und ELGA-Gesundheitsdaten einschlieflich Medikationsdaten fur
ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter ein- oder ausblenden sowie ldschen; falls das Ldschen
aufgrund anderer gesetzlicher Dokumentationsverpflichtungen oder 822 Abs.5 Z1
ausgeschlossen ist, sind die Verweise fur ELGA unzuganglich zu machen, oder
b) Zeitraume fiir bestehende Zugriffsberechtigungen geméal § 18 Abs. 6 verkirzen oder
c) einen ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter des besonderen Vertrauens gemafl 8 18 Abs. 7
festlegen. Der ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter ist von der ELGA-Teilnehmerin/dem
ELGA-Teilnehmer dariiber zu informieren.

(2) ELGA-Teilnehmer/innen haben gegeniber den behandelnden oder betreuenden ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern das Recht

1. die Aufnahme von Medikationsdaten (§2 Z9 lit. b) sowie von Verweisen auf ELGA-
Gesundheitsdaten (8 2 Z 9 lit. a) gemaR & 20 Abs. 2 erster Satz in Verbindung mit § 13 Abs. 3
und 4 zu verlangen sowie

2. der Aufnahme von elektronischen Verweisen und ELGA-Gesundheitsdaten einschlie3lich
einzelner Medikationsdaten fir einen Behandlungs- oder Betreuungsfall zu widersprechen,
sofern dies nicht aufgrund anderer gesetzlicher Dokumentationsverpflichtungen ausgeschlossen
ist. Uber dieses Recht ist der ELGA-Teilnehmer/die ELGA-Teilnehmerin insbesondere bei
ELGA-Gesundheitsdaten, die sich auf

a) HIV-Infektionen,

b) psychische Erkrankungen,

c) die in 8 71a Abs. 1 GTG genannten genetischen Daten oder
d) Schwangerschaftsabbriiche

beziehen, zu informieren.

(3) Personen, die
1. der Teilnahme an ELGA geméR § 15 Abs. 2 widersprechen oder
2. die ihnen zustehenden ELGA-Teilnehmer/innenrechte ausiben,

dirfen dadurch weder im Zugang zur medizinischen Versorgung noch hinsichtlich der Kostentragung
Nachteile erleiden. Sie tragen jedoch die Verantwortung, wenn aus diesem Grund ein ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter trotz Einhaltung seiner Sorgfaltspflichten von einem fir die Behandlung oder
Betreuung wesentlichen Umstand nicht Kenntnis erlangen kann. ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter sind
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gegentiber  ELGA-Teilnehmer/inne/n  nicht zur  Nachfrage Uber die  Ausiubung von
ELGA-Teilnehmer/innenrechten verpflichtet, jedoch sind sie berechtigt, tber den ELGA-Teilnahmestatus
Kenntnis zu erlangen.

(4) Die ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter haben tiber die Bestimmungen der Abs. 1 bis 3 in Form
eines leicht lesbaren, gut sichtbaren und zugénglichen Aushanges in ihren R&umlichkeiten zu
informieren. Die gesetzlichen Interessenvertretungen fur Angehdrige von Gesundheitsberufen, die ihren
Beruf als Gesundheitsdiensteanbieter freiberuflich ausuben, haben den Aushang im Rahmen ihres
Ubertragenen Wirkungsbereiches den jeweiligen ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern zur Verfligung zu
stellen.

(5) Der fiir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
hat laufend Informationen Uber den aktuellen Stand von ELGA zu verdffentlichen und die betroffenen
Personen (Art. 4 Z 1 DSGVO) uber ihre Rechte zu informieren.

ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung

817. (1) Der fir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustandige
Bundesministerin hat als datenschutzrechtlich Verantwortlicher (Art. 4 Z 7 DSGVO) zur Unterstiitzung
von betroffenen Personen und Gesundheitsdiensteanbeitern gemall dem 4. oder 5. Abschnitt eine
ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung mit Verordnung gemal 8§ 28a Abs. 1 Z 7 einzurichten und zu
betreiben.

(2) Diese ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung besteht aus folgenden Bereichen:

1. ELGA-Ombudsstelle,
2. eHealth-Servicestelle,
3. Widerspruchstelle und

4. Serviceline.

(3) Die Aufgaben der jeweiligen Bereiche gemall Abs. 2 sind von dem fir das Gesundheitswesen
zustandigen Bundesminister oder der zustandigen Bundesministerin mit VVerordnung gemaf § 28a Abs. 1
Z 7 festzulegen.

(4) Die Mitarbeiter/innen der ELGA und eHealth-Supporteinrichtung sind vor Aufnahme ihrer
Tatigkeit schriftlich Uber das Datengeheimnis gemaR § 6 DSG zu informieren. Dieses Datengeheimnis
gilt auch Uber die Beendigung der Tatigkeit der Mitarbeiter/innen hinaus.

Uberpriifung der Identitit von ELGA-Teilnehmer/inne/n
§18. (1) Der Dachverband hat im ubertragenen Wirkungsbereich einen Patient/inn/enindex
einzurichten und zu betreiben. Dieser dient:

1. der Uberpriifung der eindeutigen Identitit (§ 2 Z 2 E-GovG) natiirlicher Personen im Rahmen
von ELGA oder anderen eHealth-Anwendungen sowie

2. der Lokalisierung von Verweisregistern, in denen sich Verweise auf ELGA-Gesundheitsdaten
dieser naturlichen Personen befinden kdnnen.
(2) Im Patient/inn/enindex sind folgende Daten natirlicher Personen zu verarbeiten:
1. Namensangaben:
a) Vorname(n)
b) Familienname
¢) Geburtsname
d) akademische Grade
2. Personenmerkmale:
a) Geburtsdatum
b) Geburtsort, soweit verfugbar
¢) Geschlecht
d) Sterbedatum, soweit verfiighar
e) Staatsangehdrigkeit
3. Adressdaten
4. ldentitatsdaten:
a) Sozialversicherungsnummer
b) lokale Patient/inn/en-Kennungen
c) bPK-GH
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d) uber die Z 1 bis 3 hinausgehenden Daten der européischen Krankenversicherungskarte
e) sonstige staatliche Identifikatoren.

(3) Die Daten gemé&R Abs. 2 sind aus den Anwendungen des Dachverbandes geméafR 8 30c Abs. 1 Z 2
lit. a ASVG sowie aus den fir die Ermittlung der Stammzahl (§ 6 Abs. 2 E-GovG) zugrunde liegenden
Registern zu erheben.

(4) Die Uberpriifung der Identitit der ELGA-Teilnehmer/innen (§14 Abs.1 Z1) hat in
elektronischer Form unter Mitwirkung des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-Teilnehmerin zu erfolgen.
Dabei sind die im Patient/inn/enindex gespeicherten Identitatsdaten mit den im Rahmen der Identifikation
erhobenen Identitatsdaten zu vergleichen. Die Erhebung der Identitatsdaten kann durch

1. eine elektronische Priifung der Giltigkeit der e-card und dem Auslesen von Daten der e-card
mittels e-card-System (88 31a ff ASVG) oder

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

3. Verarbeiten von ldentitatsdaten einer gemd § 4 Abs. 2 eindeutig identifizierten natrlichen
Person, die bei einem ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter gemaf & 2 Z 10 lit. d und e gespeichert
sind wobei das IT-Sicherheitskonzept gemaR § 8 die Uberprifung der Identitat der ELGA-
Teilnehmer/innen technisch abzusichern hat zum Zweck der Verarbeitung der ELGA-
Gesundheitsdaten geméaRl § 14 Abs. 2 Z 1 oder

4. Verarbeiten von Daten einer elektronischen oder sonst eindeutig identifizierbaren Verordnung
oder Zuweisung (8§ 14 Abs. 2 Z 1 lit. b), sofern die Erhebung der Identitatsdaten nicht gemaR Z 1
bis 3 erfolgt,

(Anm.: Z 5 aufgehoben durch Art. 1 Z 57, BGBI. | Nr. 105/2024)

erfolgen.

(4a) Im Rahmen von eHealth-Anwendungen gemaR dem 5. Abschnitt darf die Erhebung der
Identitatsdaten der betroffenen Personen, wenn eine Identifikation gemaR Abs. 4 Z 1 bis 4 nicht mdglich
ist, auch durch Aus- oder Ablesen

1. von Name und Sozialversicherungsnummer von der e-card der betroffenen Person, soweit es sich
um die eHealth-Anwendung elmpfpass handelt, oder

2. unter den Voraussetzungen des Abs.4b, von Name, Geburtsdatum und Pass- oder
Personalausweisnummer (,,demographische Daten*) von einem giltigen 0sterreichischen
Reisedokument gemal § 2 des Passgesetzes 1992, BGBI. Nr. 839/1992, oder eines gultigen
Personalausweises, oder

3. bei Personen, die Staatsangehorige einer Vertragspartei des Abkommens (iber den Europdischen
Wirtschaftsraum sind, von Name und Geburtsdatum von einem amtlichen Lichtbildausweis,
wobei als amtlicher Lichtbildausweis in diesem Sinne von einer staatlichen Behérde ausgestellte
Dokumente, 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, gelten, oder

4. bei betroffenen Personen, die nicht Staatsangehorige einer Vertragspartei des Abkommens Uber
den Européaischen Wirtschaftsraum sind, von Name und Geburtsdatum von einem gltigen
Reisedokument

erfolgen, sofern ein Behandlungs- oder Betreuungszusammenhang zwischen betroffener Person und dem
Gesundheitsdiensteanbieter besteht.

(4b) Die Erhebung der Identitatsdaten gemall Abs.4a Z 2 ist unter folgenden Voraussetzungen
zuléssig:
1. Reisepdsse gemdal §4a und Passersatze gem&lR § 18 Passgesetz 1992 durfen nicht fir die
Erhebung der Identitdtsdaten der betroffenen Personen herangezogen werden.

2. Die demographischen Daten sind mit der Zentralen Evidenz gemdR 8 22b Abs. 4 Passgesetz 1992
abzugleichen. Zu diesem Zweck haben die Gesundheitsdiensteanbieter die demographischen
Daten mittels einer von dem fir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder der
zustandigen Bundesministerin zur Verfiigung gestellten Anwendung an diesen oder diese zu
ubermitteln, der oder die diese Daten abgleicht.

3. Zum Zwecke der Uberpriifung der Identitat von Biirger/inne/n sowie der eindeutigen Zuordnung
von Dokumenten hat der fur das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die
zustdndige Bundesministerin  das bereichsspezifische Personenkennzeichen Gesundheit
(bPK-GH) fiir diese Zwecke zu verwenden.
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4. Der Gesundheitsdiensteanbieter hat nach dem erfolgten Abgleich den Name und das
Geburtsdatum der betroffenen Person anhand des von der betroffenen Person vorgelegten
gultigen Reisedokuments gemal § 2 Passgesetz oder dem vorgelegten gultigen Personalausweis
zu Uberprifen.

(5) Im Zuge der Erhebung der Identitatsdaten mittels e-card System (8§ 31a ff ASVG) ist im selben
Arbeitsschritt, aber technisch von den Datenfliissen des ELSY (88 31a ff ASVG) getrennt, auch ein
allfalliger Widerspruch geméR 8§ 16 Abs. 2 Z 2 zu dokumentieren.

(6) Die Uberpriifung der Identitat der ELGA-Teilnehmer/innen (Abs. 4) darf fiir den Zugriff und die
Verarbeitung der ELGA-Gesundheitsdaten zu den in § 14 Abs. 2 genannten Zwecken durch
1. ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter geméal § 2 Z 10 lit. a, b, d und e und die ELGA-Ombudsstelle
geméaR 8§ 2 Z 14 nicht l&nger als 90 Tage und
2. ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter gemafil § 2 Z 10 lit. ¢, f und g nicht langer als 28 Tage
zuriickliegen.

(7) Abweichend von Abs. 6 kann ein ELGA-Teilnehmer/eine ELGA-Teilnehmerin einem oder
mehreren ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter des besonderen Vertrauens geméR § 2 Z 10 lit. a, b, cund e
in Verbindung mit 8 21 Abs. 2, eine Frist von bis zu 365 Tagen einrdumen.

(8) Abgesehen von den Féllen gemédR 817 Abs.4 diurfen Vertretungen von ELGA-
Teilnehmer/inne/n im elektronischen Verkehr ausschliellich gemé&R § 5 Abs.1 E-GovG eingetragen
werden, wobei:

1. an Stelle der Stammzahl ein bPK des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-Teilnehmerin einzutragen

ist sowie

2. die Berechtigung zum Zugriff auf ELGA gesondert eingetragen werden muss.

(9) DreiRig Jahre nach Kenntnis des Sterbedatums eines ELGA-Teilnehmers/einer ELGA-
Teilnehmerin hat der Dachverband die im Patient/inn/enindex gespeicherten Daten des/der Verstorbenen
automatisch zu léschen.

Uberprufung der Identitit von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern und der ELGA- und eHealth-
Supporteinrichtung

§ 19. (1) Zur Uberpriifung der Identit4t von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern und der ELGA- und
eHealth-Supporteinrichtung ist von dem flir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder der
zustandigen Bundesministerin ein Gesundheitsdiensteanbieterindex einzurichten und zu betreiben. Die in
den Gesundheitsdiensteanbieterindex aufzunehmenden Daten sind aus dem eHVD zu erheben und
umfassen die Angaben gemal § 10 Abs. 1 Z 1 bis 8.

(2) Die Identitit von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern und der ELGA- und eHealth-
Supporteinrichtung ist durch Erhebung der Daten gemal? 8 10 Abs. 1 Z 1 bis 8 festzustellen, wobei die
Erhebung dieser Daten durch

1. geeignete Identifikationskarten des e-card-Systems (8§ 31a ff ASVG) oder

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

3. Verwenden elektronischer Signaturen, die auf qualifizierte Zertifikate riickfuhrbar sein mussen,
zu erfolgen hat.

(3) Die Uberpriifung der gemaR Abs. 2 festgestellten Identitat hat in elektronischer Form durch
Abgleich der gemal Abs. 2 erhobenen Daten mit den im Gesundheitsdiensteanbieterindex gespeicherten
Daten zu erfolgen.

Speicherung von ELGA-Gesundheitsdaten

8§ 20. (1) Sofern sich aus den 88 15 Abs. 2 und 16 Abs. 2 Z 2 nichts anderes ergibt, haben ELGA-
Gesundheitsdienstanbieter ELGA-Gesundheitsdaten in  gemdR §28a Abs.1 Z5 geeigneten
Datenspeichern, die sich im Gebiet der Europdischen Union befinden missen, zu speichern (8 13 Abs. 3).
Bereits gespeicherte ELGA-Gesundheitsdaten dirfen nicht gedndert werden. Treten Umstande hervor, die
eine maBgebliche Anderung des Behandlungsverlaufs bedingen kénnen, ist zusétzlich eine aktualisierte
Version zu speichern. Verantwortlicher (Art. 4 Z 7 DSGVO) firr die Speicherung ist der jeweilige ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter.

(2) Sofern sich aus den 8§88 15 Abs.2 und 16 Abs.2 Z 2 nichts anderes ergibt, haben ELGA-
Gesundheitsdienstanbieter in Verweisregistern, die sich im Gebiet der Européischen Union befinden
mussen, zu speichern (8 13 Abs. 3). Dies gilt nicht in Fallen in denen ELGA-Teilnehmer/innen der
Aufnahme von Verweisen widersprochen haben. Verantwortlicher (Art.4 zZ7 DSGVO) fur die
Speicherung ist der jeweilige ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter.

www.ris.bka.gv.at Seite 17 von 35



R | S Bundesrecht konsolidiert

(3) ELGA-Gesundheitsdaten sowie elektronische Verweise darauf sind dezentral fir zehn Jahre,
ungeachtet anderer gesetzlicher Dokumentationsverpflichtungen, zu speichern. Danach sind die
elektronischen Verweise und ELGA-Gesundheitsdaten von den Auftragsverarbeitern (Art.4 Z8
DSGVO), die die geméR § 28a Abs. 1 Z5 geeigneten Datenspeicher und Verweisregister fir ELGA
betreiben, zu I6schen; falls das Loschen aufgrund anderer gesetzlicher Dokumentationsverpflichtungen
oder gemdR § 22 Abs. 5 Z 1 ausgeschlossen ist, sind die Verweise fir ELGA unzugénglich zu machen.

(4) Abweichend von den Abs. 2 und 3 sind Medikationsdaten geméR § 2 Z 9 lit. b
1. ohne Aufnahme elektronischer Verweise zentral in ELGA zu speichern sowie
2. 18 Monate nach Abgabe vom Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z 8 DSGVO) automatisch zu léschen.
Sofern aus ELGA kein Abgabezeitpunkt feststellbar ist, beginnt die Frist ab Verordnung (§ 13
Abs. 3 Z 4) zu laufen.
(5) Elektronische Verweise sind automatisch zu erstellen und haben zu enthalten:
1. Daten, die sich auf den/die ELGA-Teilnehmer/in beziehen:
a) das bPK-GH des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-Teilnehmerin oder
b) lokale Patient/inn/en-Kennungen,
2. Daten, die sich auf den ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter beziehen:
a) die eindeutige Kennung des ELGA-Gesundheitsdiensteanbieters, der fur die Aufnahme der
ELGA-Gesundheitsdaten verantwortlich ist,
b) die natlrliche Person, die die ELGA-Gesundheitsdaten in ELGA gespeichert hat,
3. Daten, die sich auf die ELGA-Gesundheitsdaten beziehen:
a) den Speicherort der ELGA-Gesundheitsdaten,
b) die eindeutige Kennung der ELGA-Gesundheitsdaten,
¢) Datum und Zeitpunkt der Erstellung der ELGA-Gesundheitsdaten,
d) den Hinweis auf allenfalls friihere Versionen dieser ELGA-Gesundheitsdaten,
e) sofern vorhanden, einen strukturierten Hinweis auf die medizinische Bezeichnung der ELGA-
Gesundheitsdaten sowie
f) Datum und Zeitpunkt, an dem der elektronische Verweis auf ELGA-Gesundheitsdaten in ein
Verweisregister aufgenommen wurde.
(6) Die Daten gemaR Abs.5 dirfen von den ELGA-Systempartnern zur Optimierung und
Evaluierung von ELGA verarbeitet werden. Zu diesem Zweck dirfen personenbezogene Daten
1. von ELGA-Teilnehmer/inne/n derart, dass die Daten zur Personenidentifikation durch ein nicht
rickfuhrbar verschlusseltes eindeutiges Personenkennzeichen zu ersetzen sind, wobei die
Identitat der betroffenen Person (Art. 4 Z1 DSGVO) mit rechtlich zuldssigen Mitteln nicht
bestimmt werden kann, sowie
2. von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern
verarbeitet werden.

eMedikation

8§ 20a. (1) Der Dachverband hat im Ubertragenen Wirkungsbereich als ELGA-Anwendung bis
31. Dezember 2014 ein Informationssystem uber verordnete sowie abgegebene Arzneimittel einzurichten
(,,eMedikation) und ab diesem Zeitpunkt zu betreiben. Das Informationssystem hat ELGA-
Teilnehmer/inne/n und ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern gemal &2 Z10 unter Wahrung der
Teilnehmer/innen/rechte gemaR § 16 eine Ubersicht tiber die fir 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 gemaR §2 Z 9 lit. b in diesem Informationssystem zu speichern, sofern dies
nicht durch die Ausibung von Teilnehmer/innen/rechten ausgeschlossen ist. Die Prifung von
Wechselwirkungen erfolgt in der Eigenverantwortung der ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter und ist
nicht Gegenstand des Informationssystems.

(2) Der Betrieb des eMedikationssystems darf nicht in die Erbringung von Leistungen der
Behandlung oder Betreuung von ELGA-Teilnehmer/inne/n, insbesondere in die Therapiefreiheit der
Arztinnen und Arzte, eingreifen.

(3) Erfolgt die ldentifikation des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-Teilnehmerin gemal § 18 Abs. 4
Z 4, ist die Verarbeitung auf die Speicherung der Medikationsdaten eingeschrankt.
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Berechtigungssystem

§21. (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. Dar{iber hinaus dient es der Verwaltung der
spezifischen Zugriffberechtigungen und Steuerung der Zugriffe auf eHealth-Anwendungen. Ohne
Zugriffsberechtigung auf ELGA durfen weder ELGA-Gesundheitsdaten noch Verweise darauf angezeigt
werden.

(2) Aufgrund der generellen Zugriffsberechtigungen auf ELGA, die festlegen, welche
standardméBigen Zugriffe auf ELGA zuldssig sind, dirfen:
1. Angehdrige des &rztlichen Berufes (§ 2 Z 10 lit. a) auf alle ELGA-Gesundheitsdaten (8 2 Z 9),

2. Angehorige des zahnérztlichen Berufes (§ 2 Z 10 lit. b) auf ELGA-Gesundheitsdaten geméan § 2
Z9lit.aund b,

. Apotheken (8 2 Z 10 lit. ¢) auf Medikationsdaten gemaR § 2 Z 9 lit. b,

. Krankenanstalten (8 2 Z 10 lit. d) auf alle ELGA-Gesundheitsdaten (8§ 2 Z 9),

. Einrichtungen der Pflege (§ 2 Z 10 lit. ) auf alle ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 9),

. Vertreter/innen gemaR § 14 Abs. 2 Z 2 lit. b auf alle ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 9),

. Mitarbeiter/innen der Bereiche ,ELGA-Ombudsstelle und ,,eHealth-Servicestelle* der
ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung (8§ 17) fur die Wahrnehmung der Aufgaben und 2 auf
alle ELGA-Gesundheitsdaten (8 2 Z 9),

8. Rettungsdienste (8 2 Z 10 lit. f) auf Medikationsdaten gemaR § 2 Z 9 lit. b sowie
9. Gesundheitsberatung 1450 auf alle ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 9)

zugreifen. Uber die in Z1 bis Z9 vorgesehen Zugriffsberechtigungen fur den Zugriff auf
ELGA-Gesundheitsdaten hinaus, kann der fiir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder
die zustandige Bundesministerin mit Verordnung geman § 28a Abs. 1 Z 12 unter Berlicksichtigung der in
8§ 28a Abs. 4 genannten Kriterien weitere Zugriffsberechtigungen festlegen.

(2a) Die Bundeslander haben durch technische und organisatorische MalRnahmen sicherzustellen,
dass der Zugriff gemal Abs.1 Z 9 nur durch flr die Gesundheitsberatung 1450 titigen Diplomierten
Gesundheits- und Krankenpfleger/innen und Angehdrigen des arztlichen Berufs erfolgt.

(3) ELGA-Teilnehmer/innen dirfen mittels individueller Zugriffsberechtigungen auf ELGA:

1.im Rahmen der generellen Zugriffsberechtigungen elektronische Verweise und ELGA-
Gesundheitsdaten einschlieBlich Medikationsdaten fur ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter ein-
oder ausblenden sowie loschen, falls das Ldschen aufgrund anderer gesetzlicher
Dokumentationsverpflichtungen oder gemé&B8 8§22 Abs.5 Z1 ausgeschlossen ist, sind die
Verweise fur ELGA unzugénglich zu machen, oder

2. Zeitrdume fiir bestehende Zugriffsberechtigungen geméaR § 18 Abs. 6 verkiirzen oder

3. einen ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter des besonderen Vertrauens mit dessen Zustimmung
gemaR § 18 Abs. 7 festlegen.

(4) Aufgrund von spezifischen Zugriffsberechtigungen dirfen Gesundheitsdiensteanbieter gemaR § 2
Z 2 auf eHealth-Anwendungen geméal dem 5. Abschnitt zugreifen.

Protokollierungssystem

§22. (1) Das Protokollierungssystem ist von den ELGA-Systempartnern einzurichten und zu
betreiben. Das Protokollierungssystem dient der Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der
Verarbeitung von ELGA-Gesundheitsdaten gemal den folgenden Absétzen sowie von Gesundheitsdaten
und genetischen Daten in eHealth-Anwendungen gemaR den Bestimmungen des 5. Abschnitts.

(2) Jede Verarbeitung von ELGA-Gesundheitsdaten im Rahmen von ELGA ist gemal Art. 32
DSGVO zu protokollieren mit:
1. Datum und Zeit der Verarbeitung,
2. der eindeutigen Protokoll-Transaktionsnummer,
3. Art des Verarbeitungsvorgangs,

4. der eindeutigen elektronischen Identitdt des ELGA-Gesundheitsdiensteanbieters oder der
ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung, der/die den Vorgang ausgelost hat,

5. dem Namen der natirlichen Person, die die ELGA-Gesundheitsdaten tatsachlich verarbeitet hat,
6. der eindeutigen Kennung der verarbeiteten ELGA-Gesundheitsdaten,
7. den Abfragekriterien sowie
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8. den Fehlermeldungen bei sonstigen Abfragen, wenn sie zu Fehlermeldungen fiihren.

(3) Die Protokolldaten gemal Abs. 2 sind drei Jahre nach Zugriff aufzubewahren und lesbar sowie
verfugbar zu halten.

(4) ELGA-Teilnehmer/innen haben gemé&R 8 16 Abs. 1 Z 1 das Recht, Auskunft tber 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 geméaR Abs. 2 dirfen nicht personenbezogen verarbeitet werden, aul3er:
1. zur gerichtlichen oder aufergerichtlichen Durchsetzung sowie Abwehr geltend gemachter
rechtlicher Anspriiche oder

. zur Sicherstellung einer Verarbeitung geméaR der Rollen (§ 5) oder

. zur Information Uber die Aktualisierung von ELGA-Gesundheitsdaten oder

. im Falle technischer Notwendigkeit oder

. zur Optimierung und Evaluierung von ELGA in pseudonymisierter Form, wobei die Identitat der

betroffenen Person (Art. 4 Z 1 DSGVO) mit rechtlich zulassigen Mitteln nicht bestimmt werden
kann.

(6) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter gemall § 2 Z 10 lit. a und ¢ haben das Recht, Auskunft iber
die Protokolldaten zu erhalten und zu verarbeiten, die sich auf die von ihnen getétigten
Verarbeitungsvorgange beziehen.

(7) Die ELGA-Systempartner haben ELGA so zu gestalten, dass Anderungen von ELGA-
Gesundheitsdaten, die eine maRgebliche Anderung des Behandlungs- oder Betreuungsverlaufs bedingen
kénnen (820 Abs.1 dritter Satz), jenen ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern, die auf die ELGA-
Gesundheitsdaten in der nicht aktualisierten Fassung zugegriffen haben, in Ubereinstimmung mit § 21
Abs. 3 in ELGA zur Verfiigung stehen.

g b WD

Zugangsportal
8§23. (1) Der fir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustandige
Bundesministerin hat ein Zugangsportal zu
1. ELGA und
2. eHealth-Anwendungen nach Maligabe des 5. Abschnitts

zur Verfligung zu stellen, das die eindeutige ldentifizierung von Gesundheitsdiensteanbietern geman
812b Abs.2 und die eindeutige ldentifizierung von betroffenen Personen gemaR 8§ 18 Abs.4 Z 2
ermoglicht.. Dieses Zugangsportal bietet Funktionen zur Wahrung der ELGA-Teilnehmer/innenrechte
gemal 8§ 15 und 16 an.

_ (2) Der Zugriff auf das Zugangsportal darf ausschlieflich tber Anwendungen erfolgen, die die
Uberpriifung der eindeutigen Identitit gemaR 8 18 Abs. 4 Z 2 gewéhrleisten.

Nutzungsrechte an ELGA
8 24. (1) Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit ist die

Nutzung der ELGA-Komponenten

1. Patient/inn/enindex (8§ 18),
. Gesundheitsdiensteanbieterindex (§ 19),
. Verweisregister (§ 20),
. Datenspeicher (8§ 20),
. Berechtigungssystem (§ 21),
. Protokollierungssystem (§ 22) sowie

7. Zugangsportal (§ 23)
zur Erhebung der durch ELGA verfigbar gemachten ELGA-Gesundheitsdaten gemal 8§ 14 Abs. 2
unentgeltlich.

(2) Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z8 DSGVO), die Datenspeicher und Verweisregister betreiben,
durfen ungeachtet ihrer Rechtsform nicht als Auftragsverarbeiter fir ELGA ausgeschlossen werden,
sobald sie die VVoraussetzungen des § 28a Abs. 1 erfillen.

(3) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter sind nicht VVerantwortliche (Art. 4 Z 7 DSGVO)

1. des Patient/inn/enindexes (8§ 18),
2. des Gesundheitsdiensteanbieterindexes (§ 19),
3. des Berechtigungssystems (8§ 21),
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4. des Protokollierungssystems (8§ 22) sowie
5. des Zugangsportals (§ 23).

5. Abschnitt
eHealth-Anwendungen

1. Unterabschnitt
Priméarversorgung

8 24a. (1) Gesundheitsdiensteanbieter, die in eine Primérversorgungseinheit gemaR PrimVG,
eingebunden sind, sind berechtigt:

1.zum Zweck der eindeutigen Identifikation die Daten des Patient/inn/enindex (§18) zu
verwenden,

2. sémtliche  Daten, die sie rechtlich  zuldssigerweise verarbeiten durfen, allen
Gesundheitsdiensteanbietern derselben Primdrversorgungseinheit, zur Verfiigung zu stellen,

3. sémtliche Daten, die von anderen Gesundheitsdiensteanbietern derselben
Primérversorgungseinheit im Rahmen der Primérversorgungseinheit zur Verfigung gestellt
wurden, zu verarbeiten, wobei eine personenbezogene Verarbeitung ausschlie3lich geméaR Art. 9
Abs. 2 lit. h DSGVO, ausgenommen fir die Zwecke der Verwaltung von Systemen und Diensten
im Gesundheits- oder Sozialbereich sowie — unbeschadet der Falle zuléssiger Verarbeitung
geméaR § 14 Abs. 3a — ausgenommen fir Zwecke der Arbeitsmedizin und die Beurteilung der
Arbeitsféhigkeit des Beschaftigten, durch

a) die in der Primérversorgungseinheit geman PrimVG eingebundenen
Gesundheitsdiensteanbieter selbst sowie

b) Personen, die die in lit. a genannten Gesundheitsdiensteanbieter bei der Auslbung ihrer
Tatigkeit unterstitzen und im konkreten Fall von diesen dazu angewiesen wurden,

erfolgen darf, sowie
4. die Identifikation durch Abfrage des Patient/inn/enindexes vorzunehmen.
(2) Gesundheitsdiensteanbieter, die in eine Primérversorgungseinheit gemalt 8 2 Abs. 5 Z 2 PrimVG
eingebunden sind,
1. tragen individuell jedenfalls die Verantwortung fiir die Einhaltung
a) ihrer Berufspflichten,
b) ihrer datenschutzrechtlichen Pflichten sowie
¢) der technisch-organisatorischen Spezifikationen gemaf § 28b Abs. 1 und
2. haben Daten nach Abs. 1 Z 2 mindestens zehn Jahre lang zu speichern.
(3) Fur Zwecke des PrimVG dirfen die ELGA-Komponenten gemdall § 24 Abs. 1 mit folgenden
Malgaben verwendet werden:

1. mit dem Austritt von Gesundheitsdiensteanbietern aus Primarversorgungseinheiten ist
sicherzustellen, dass die Berechtigungen gemald Abs. 1 nicht mehr ausgelibt werden kénnen;

2. Gesundheitsdiensteanbieter, die keine ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter sind, diirfen nicht auf
ELGA zugreifen.

2. Unterabschnitt
Elektronischer Impfpass (elmpfpass)

Allgemeine Bestimmungen zum elmpfpass
8§ 24b. (1) Zur Sicherstellung der in Abs. 5 genannten Ziele ist die eHealth-Anwendung elmpfpass
einzurichten und zu betreiben. Der Betrieb, die Wartung und die technische Weiterentwicklung obliegen
1. im Pilotbetrieb der ELGA GmbH,

2. im Vollbetrieb dem fiir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder der zustadndigen
Bundesministerin und

3. in der Zeit des Ubergangs beiden gemeinsam.

(2) Die Zeiten von Pilot, Voll- und Ubergangsbetrieb sowie die jeweils einzuhaltende
Vorgehensweise sind von dem flr das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder der fur das
Gesundheitswesen zustandigen Bundesministerin durch Verordnung gemaR § 28b Abs. 2 Z 3 festzulegen.
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(3) Gemeinsam Verantwortliche im Sinne des Art. 4 Z 7 in Verbindung mit Art. 26 DSGVO des
elmpfpasses sind:
1. der fur das Gesundheitswesen zustédndige Bundesminister oder die zustandige Bundesministerin,

. die ELGA GmbH,

. die elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter,

. Apotheken gemé&R § 1 des Apothekengesetzes,

. die Landeshauptleute,

. die Bezirksverwaltungsbehorden,

. die Osterreichische Gesundheitskasse, die Sozialversicherungsanstalt der Selbststandigen, die
Versicherungsanstalt 6ffentlich Bediensteter, Eisenbahnen und Bergbau sowie die Rechtstrager
von Krankenflrsorgeeinrichtungen und

8. die Gesundheitsberatung 1450 gemdl? § 2 Z 10 lit. g,
wobei die Festlegung der datenschutzrechtlichen Pflichten im Sinne des Art. 26 DSGVO durch

Verordnung des fir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesministers oder der zustandigen
Bundesministerin zu erfolgen hat.

(4) Die gemeinsam Verantwortlichen dirfen die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten
(824c Abs.2) entsprechend ihrer gemdl 828b Abs.2 Z4 festgelegten spezifischen
Zugriffsberechtigungen nach den Grundsétzen geméaR § 24d Abs. 1 zu den Zwecken gemé&R § 24d Abs. 2
verarbeiten.

(5) Die Verwendung des elmpfpasses erfillt ein erhebliches 6ffentliches Interesse gemal 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 llickenlose digitale Impfdokumentation sowie eine
verbesserte, schnellere Verfligharkeit von Impfinformationen,
b) die Steigerung der Prozess- und Ergebnisqualitdt von Impfungen und die Wirksamkeit von
oOffentlichen Impfprogrammen,
¢) die Erhéhung der Arzneimittel- und Patient/inn/ensicherheit;
2.der Verfiigbarkeit digitaler Impfinformationen fur die Steuerung des &ffentlichen
Gesundheitswesens, vor allem zur
a) Bestimmung von Impfstatus und Durchimpfungsraten sowie des daraus ableitbaren
Handlungsbedarfs,
b) Verbesserung der Reaktionsmdglichkeiten auf Ausbriiche von durch Impfungen bekampfbaren
Krankheiten,
¢) Einhaltung von Verpflichtungen zur Verfolgung internationaler Eliminations- und
Eradikationsziele sowie
3. der Reduktion von Aufwanden fiir Burger/innen, Gesundheitsdiensteanbieter und das
Gesundheitssystem.
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Zentrales Impfregister

8 24c. (1) Das zentrale Impfregister ist wesentlicher Bestandteil des elmpfpasses und dient der
elektronischen Dokumentation aller durchgefiihrten Impfungen sowie impfrelevanten Informationen.
Impfrelevante Informationen sind impfrelevante Vorerkrankungen, besondere Impfindikationen und die
in einer Verordnung gemal § 28b Abs. 2 Z 9 lit. a genannten oder im Einzelfall (Abs. 3) medizinisch
indizierten Antikdrperbestimmungen.

(2) Zur Erfillung der in § 24d Abs. 2 genannten Zwecke haben
1. elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter, die Impfungen tatsachlich durchfiihren, 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),
¢) zum Birger/zur Birgerin (Name, Geburtsdatum, Geschlecht, Wohnadresse, Angaben zur
Erreichbarkeit, Angaben zu einer allfalligen Vertretung, Sozialversicherungsnummer,
bereichsspezifisches  Personenkennzeichen  Gesundheit  [bPK-GH], = Gemeindecode,
Antikorperbestimmung, impfrelevante Vorerkrankungen und besondere Impfindikationen)
sowie
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d) zum impfenden oder speichernden elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter (Name, Rolle,
Berufsadresse, ein in einer Verordnung gemals § 28b Abs. 2 Z 8 genanntes Impfsetting und
Datum der Speicherung), und

2. elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter, die Antikorpertests tatsachlich auswerten, unter den

Voraussetzungen des Abs. 3,

a) Antikorperbestimmungen sowie das Krankheitsbild, auf das sich diese beziehen, und
b) die Angaben geméR Z 1 lit. ¢ und d, ausgenommen das Impfsetting, sofern sie dem elmpf-
Gesundheitsdiensteanbieter zur Verfligung stehen,

im zentralen Impfregister ab dem in einer Verordnung gemdaR §28b Abs.2 Z 2 lit. b festgelegten
Zeitpunkt zu speichern. Die Speicherung dieser Angaben im zentralen Impfregister erfullt die
berufsrechtliche Dokumentationsflicht (z. B. § 51 Abs. 1 ArzteG 1998). Eine iiber diese Speicherung
hinausgehende berufsrechtlich erforderliche Dokumentation hat nicht im zentralen Impfregister zu
erfolgen.

(3) Unabhéangig von der Verabreichung einer Impfung haben
1. elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter gemdl § 2 Z 18 lit. a, die Angehdrige des drztlichen Berufes
gemal §3 ArzteG 1998 oder Amtsarzte und Amtsérztinnen, einschlieRlich Militararzte und
Militararztinnen (8§ 41 ArzteG 1998), sind, unter Beriicksichtigung der jeweiligen Berufsrechte
impfrelevante Informationen (Abs. 1) im zentralen Impfregister zu speichern. Die Beurteilung,
ob eine besondere Impfindikation vorliegt oder eine Vorerkrankung impfrelevant ist, obliegt
diesem elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter. Jedenfalls impfrelevante Vorerkrankungen sind
Frihsommer-Meningoenzephalitis (FSME), Masern, Roteln, Hepatitis A und B, Varizellen und
Polio; und
2. elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter gemal § 2 Z 18 lit. b Antikdrperbestimmungen
im zentralen Impfregister zu speichern. Die Voraussetzungen, unter denen Antikérperbestimmungen von
elmpf-Gesundheitsdiensteanbietern im zentralen Impfregister gespeichert werden dirfen, sind von dem
fur das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder zustdndigen Bundesministerin mittels
Verordnung gemal § 28b Abs. 2 Z 9 lit. a festzulegen. elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter gemall § 2 Z 18
lit. a, die Angehorige des arztlichen Berufes gemaR § 3 ArzteG 1998 oder Amtsérzte und Amtséarztinnen,
einschlieBlich Militararzte und Militararztinnen (8 41 ArzteG 1998) sind, dirfen iber die in dieser
Verordnung festgelegten Antikdrperbestimmungen hinaus auch andere Antikdrperbestimmungen im
zentralen Impfregister speichern, sofern dies im Einzelfall medizinisch indiziert ist.

(4) elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter geméaR § 2 Z 18 lit. a, ausgenommen diplomierte Gesundheits-
und Krankenpfleger/innen sowie Apotheken gemaR 8§ 1 des Apothekengesetzes,

1. dirfen unter Beriicksichtigung der jeweiligen Berufspflichten (z. B. § 49 Abs. 1 ArzteG 1998)
andere als die in Z 3 genannten verabreichten und schriftlich dokumentierten, aber nicht im
zentralen Impfregister gespeicherten Impfungen nachtragen;

2. diurfen die gemdl §24e Abs. 6 selbst eingetragenen Impfungen unter Beriicksichtigung der
jeweiligen Berufsrechte vidieren und

3. haben die in einer Verordnung gemaR § 28b Abs.2 Z 7 genannten verabreichten Impfungen
nachzutragen.

(5) Fur die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten geltenden folgende Ldschfristen:

1. Impfungen, impfrelevante Vorerkrankungen und Impferinnerungen sind dreilig Jahre nach dem
Tod eines Burgers/einer Birgerin von dem fir das Gesundheitswesen zustandigen
Bundesminister oder der zustandigen Bundesministerin zu l6schen; ist kein Sterbedatum bekannt,
sind diese Angaben spatestens 120 Jahre nach der Geburt des Biirgers/der Burgerin zu l6schen.

2. Antikorperbestimmungen sind nach Ablauf der des fiir das Gesundheitswesen zustandigen
Bundesministers oder der zustandigen Bundesministerin mit Verordnung nach § 28b Abs. 2 Z 9
lit. b unter Berlcksichtigung des Stands der Wissenschaft festgelegten angemessenen Ldschfrist
von dem flir das Gesundheitswesen zustandigen Bundesminister oder der Bundesministerin zu
I6schen.

(6) Der flr das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
hat

1. zu den in § 24d Abs. 2 Z 2 und 3 genannten Zwecken den jeweils aktuellen Impfplan Osterreich
im zentralen Impfregister sowie,

2.um den Zugriff auf die zusammenfassende Darstellung der im zentralen Impfregister
gespeicherten Daten gemal §24d Abs.2 Z1 den ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern und
ELGA-Teilnehmer/inne/n zu ermoglichen und ELGA-Anwendungen gemaR §2 Z 16 oder
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andere eHealth-Anwendungen gemé&R diesem Abschnitt zu unterstiitzen, standardisierte
elektronische Schnittstellen

bereitzustellen.
Grundsatze der Impfdatenverarbeitung

8§ 24d. (1) Die Verarbeitung (Art. 4 Z 2 DSGVO) von Daten im zentralen Impfregister geméaR § 24c

Abs. 2 bis 5 sowie zu den in Abs. 2 und in § 24e Abs. 4 genannten Zwecken ist nur zul&ssig, wenn

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

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

. die Integritat (8 7) der zu verarbeitenden Daten gewéhrleistet ist,

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

. die Blrger/innen, soweit es sich um Zwecke gemaR Abs.2 Z1, Z2, Z5, Z6, Z7 oder Z 8
handelt, gemdR § 18 oder durch Abgleich von Daten mit dem oder Abfrage des
Stammzahlenregisters gemél § 2 Z 9 E-GovG eindeutig identifiziert wurden. Fir den Abgleich
von Daten mit dem Stammzahlenregister gilt § 18 Abs. 4a.

(2) Die im Impfregister gespeicherten Daten diirfen personenbezogen insbesondere fur folgende
Zwecke verarbeitet werden:

1. zusammenfassende Darstellung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten,

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

3. Erinnerung an empfohlene Impfungen gemaR dem jeweils aktuellen Impfplan Osterreich auf
Basis der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten,

4. Auswertungen von im zentralen Impfregister gespeicherten Daten gemaR § 24g,

5. Krisenmanagement, sowohl im Rahmen des Ausbruchsmanagements in Zusammenhang mit
anzeigepflichtigen Krankheiten geméR § 1 EpiG, als auch im Rahmen der Pharmakovigilanz,

6. Abrechnung im Rahmen von Impfprogrammen sowie deren Uberpriifung,
. Wahrnehmung der Rechte der Blrger/innen gemal § 24e sowie
8. Datenqualitdtsmanagement gemal § 24h.

Rechte der Burger/innen

8§ 24e. (1) Die Burger/innen sind von dem fur das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister
oder der zustandigen Bundesministerin in geeigneter Weise Uber die ihnen zustehenden Rechte sowie
Uber jene Rechte des 3. Kapitels der DSGVO, die den Birger/inne/n nicht zustehen, zu informieren. Diese
Information hat auch den Hinweis zu enthalten, wem gegentiiber die Burger/innen die ihnen zustehenden
Rechte geltend machen kénnen.

(2) Die fir die Wahrnehmung der Rechte erforderliche Entscheidungsfahigkeit (§ 24 Abs. 2 ABGB)
wird im Zweifel ab Vollendung des 14. Lebensjahres (miindige Minderjahrige) vermutet.

(3) Das Recht auf Auskunft Gber im zentralen Impfregister gespeicherte Daten (Art. 15 DSGVO) ist
von den Birger/inne/n gegenuber dem fir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder der
flr das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesministerin als ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung im
Wege der eHealth-Servicestelle (§ 17 Abs. 2 Z 2) wahrzunehmen. Birger/innen kénnen das Recht auf
Auskunft (Art. 15 DSGVO) auch elektronisch im Wege des Zugangsportals (§ 23 in Verbindung mit
8§ 24f Abs. 6) wahrnehmen, wobei auch eine Datenkopie in Form eines ausdruckbaren PDF-Dokuments
zur Verfugung zu stellen ist. Im Zugangsportal sind die Informationen gemal Art. 15 Abs. 1 lit. a bis h
DSGVO in geeigneter Weise bereitzuhalten.

(4) Das Recht auf Berichtigung (Art. 16 DSGVO) ist von den Birger/inne/n gegenuber jenem
elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter wahrzunehmen, der die zu berichtigende Angabe im zentralen
Impfregister gespeichert hat. Treten Umstdnde 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 von dem elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter, der diese Daten
gespeichert hat, in Form einer Aktualisierung oder Stornierung zu berichtigen. Sollte dieser
elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter nicht mehr verfugbar sein, so ist die Berichtigung auf Verlangen des
Birgers/der Birgerin von einem Amtsarzt oder einer Amtsérztin vorzunehmen. Berichtigte Daten werden
als solche gekennzeichnet. In Form einer Stornierung berichtigte Daten mussen und durfen nur fur den
elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter, der die stornierten Daten im zentralen Impfregister gespeichert hat,
und fir die Biirger/innen, die diese stornierten Daten betreffen, abrufbar bleiben. Uber Berichtigungen
sind elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter, die auf die Daten in der nicht berichtigten Fassung zugegriffen
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haben, in Ubereinstimmung mit § 24f Abs. 4 in Verbindung mit § 28b Abs. 2 Z 4 in geeigneter Weise zu
informieren.

(5) Hinsichtlich der Verarbeitungen nach diesem Unterabschnitt besteht gemaR Art. 23 Abs. 1 lit. e
DSGVO kein Recht auf Einschrdnkung der Verarbeitung gemal Art. 18 DSGVO und kein
Widerspruchsrecht gemal Art. 21 DSGVO. Das Recht auf Léschung geméR Art. 17 DSGVO wird gemaR
Art. 23 Abs. 1 lit. e DSGVO im Sinne des § 24c Abs. 5 beschrankt.

(6) Burger/innen haben das Recht, Impfungen in das zentrale Impfregister selbst einzutragen und
diese Angaben bis zur Vidierung (8§ 24c Abs.4 Z2) selbst zu berichtigen oder zu ldschen. Die
Selbsteintragung der Impfungen erfolgt durch Ubermittlung der einzutragenden, zu berichtigenden oder
zu loschenden Daten in der mittels VVerordnung geméaR 8§ 28b Abs. 2 Z 6 festgelegten Form an den fir das
Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin, der oder die diese
Ubermittelten Daten in das zentrale Impfregister einzutragen, zu berichtigen oder zu léschen hat. Eine
inhaltliche Prifung der Ubermittelten Daten durch den fir das Gesundheitswesen zustadndigen
Bundesminister oder der zustdndigen Bundesministerin hat nicht zu erfolgen. Selbst eingetragene
Impfungen sind von dem flr das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder der zustandigen
Bundesministerin als solche zu kennzeichnen und dienen den elmpf-Gesundheitsdiensteanbietern nur zur
Information.

(7) Burger/innen haben das Recht vom jeweils impfenden elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter die
Dokumentation von Impfungen im Sinne des Art. 31 der Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV,
BGBI. 111 Nr. 98/2008) im internationalen Impfausweis (Internationale Bescheinigungen tber Impfungen
und Impfbuch der WHO) zu verlangen. Der Eintrag im internationalen Impfausweis hat in diesem Fall
zusétzlich zur Speicherung gemal § 24c Abs. 2 zu erfolgen.

(8) Burger/innen haben das Recht, sich mit personlichen Anliegen im Zusammenhang mit dem
elmpfpass sowie mit Informationen oder Beschwerden (ber fehlende Eintrage oder Uber Fehler der im
zentralen Impfregister gespeicherten Daten an die ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung (8 17 Abs. 2
Z 1 und Z 2) zu wenden.

Nutzung von ELGA-Komponenten

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

(2) Soweit der Patient/inn/enindex (§ 18) geméR § 24d Abs. 1 Z 5 zur Uberprifung der eindeutigen
Identitat der Birger/innen genutzt wird, darf die Uberprifung der eindeutigen Identitat in den Féllen, in
denen die elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter oder Apotheken

1. zur Speicherung, Aktualisierung, Stornierung, Nachtragung und Vidierung der Angaben gemal
§ 24c Abs. 2 oder

2. zur Impfberatung und Impfanamnese
auf den elmpfpass zugreifen, nicht langer als 28 Tage zurtickliegen.

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

(4) Das Berechtigungssystem (8§ 21) dient der Verwaltung der in einer Verordnung geméaR § 28b
Abs. 2 Z 4 nach den Kriterien gemaR § 28b Abs. 7 festgelegten spezifischen Zugriffsberechtigungen auf
die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten und der Steuerung der Zugriffe.

(5) Das Protokollierungssystem (8§ 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 geman Art. 32 DSGVO

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

2. die eindeutige elektronische Identitdt des Gesundheitsdiensteanbieters, der den Vorgang
ausgelost hat,

3. der Name der natirlichen Person, die die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten
tatsachlich verarbeitet hat,

4. die eindeutige Kennung der im zentralen Impfregister gespeicherten Daten.

(6) Das Zugangsportal (8 23) dient der zusammenfassenden Darstellung der im zentralen

Impfregister gespeicherten Daten gemal § 24e Abs. 3.

Auswertungen

8§24g. Der fur das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustandige
Bundesministerin, die Landeshauptleute und die Bezirksverwaltungsbehdrden in ihrem jeweiligen
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gesetzlichen Wirkungsbereich durfen die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten geméR 8 24c
Abs. 2 im Sinne des §11 des Gesundheits-Zielsteuerungsgesetzes (G-ZG), BGBI. | Nr. 26/2017,
verarbeiten.

Datenqualitdtsmanagement

8 24h. (1) Das Datenqualitdtsmanagement umfasst die Sicherstellung von Vollstandigkeit,
Aktualitat, Fehlerfreiheit, Konsistenz und Verfuigbarkeit der im zentralen Impfregister gespeicherten
Daten.

(2) Die ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung hat im Wege der eHealth-Servicestelle (§ 17 Abs. 2
Z 2) zur Erfillung dieser Aufgabe
1.die im zentralen Impfregister gespeicherten Daten sowie die Protokolldaten unter
Zugrundelegung der in Abs.1 genannten Kriterien auf Anforderung des fur das
Gesundheitswesen zustandigen Bundesministers oder der zustdndigen Bundesministerin zu
analysieren und Empfehlungen fir MaRnahmen zur Sicherstellung und Verbesserung der
Datenqualitét zu erarbeiten,

2. die im Rahmen von Analysen gemall Z 1 erkannten Fehler einer Berichtigung gemal Abs. 3
zuzufuhren,

3. entsprechend  standardisierter Vorgaben oder (ber Einzelanforderung des fir das
Gesundheitswesen zustdndigen Bundesministers oder der zustandigen Bundesministerin Berichte
uber das Impfgeschehen aufzubereiten und zur Verfiigung zu stellen,

4. den fiir das Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
bei der Erfullung der Verpflichtungen gegeniiber gesetzlich festgelegten Kontrolleinrichtungen
und bei der Erfullung internationaler Berichtspflichten durch Bereitstellung der jeweils
angeforderten Informationen zu unterstiitzen sowie

5. Informationen und Beschwerden gemaf § 24e Abs. 8 entgegen zu nehmen.

(3) Werden bei der Analyse gemaR Abs. 2 Z 1 Fehler erkannt, oder wird gemal Abs. 2 Z5 eine
Information oder Beschwerde von einem Birger oder einer Birgerin oder einem elmpf-
Gesundheitsdiensteanbieter entgegen genommen, hat die eHealth-Servicestelle die Art des Fehlers sowie
den jeweiligen elmpf-Gesundheitsdiensteanbieterder fur die Speicherung der Daten im zentralen
Impfregister verantwortlich ist, zu erheben und die Berichtigung der im zentralen Impfregister
gespeicherten Daten bei diesem, oder im Falle seiner Nichtverfligbarkeit bei einem Amtsarzt oder einer
Amtsdrztin, zu veranlassen und die Durchfilhrung zu Gberwachen. Die elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter
sowie die Amtséarzte und Amtsdrztinnen haben die Berichtigung unverzlglich, langstens binnen eines
Monats, vorzunehmen. Kann die eHealth-Servicestelle bei der Uberpriifung einer Information oder
Beschwerde gemald Abs. 2 Z 5 keinen Fehler feststellen, ist der Birger/die Birgerin binnen eines Monats
daruiber zu informieren.

(4) Berichte gemaR Abs.2 Z3 und Informationen gemaR Abs.2 Z4 durfen ausschlieflich
anonymisiert bereitgestellt werden. Hat der fur das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder
die zustandige Bundesministerin Grund zur Annahme, dass Berichte gemaR Abs. 2 Z 3 Daten enthalten,
durch die Rickschlisse auf eine natirliche Person gezogen werden kdnnen, so hat er oder sie diese Daten
von einer allfélligen Verdffentlichung auszunehmen.

(5) Die zur Behebung von Fehlern im zentralen Impfregister geméR Abs. 3 erforderlichen Daten sind
von der eHealth-Servicestelle in personenbezogener Form bereitzustellen. Die Verarbeitung dieser Daten
hat entsprechend dem Stand der Technik zu erfolgen. Im Falle einer Berichtigung aufgrund einer Analyse
gemal Abs. 2 Z 1 in Verbindung mit Abs. 3 ist der Biirger/die Birgerin tber Art, Umfang und Grund der
Berichtigung zu informieren. Dieser Verpflichtung kann durch einen Protokolleintrag entsprochen
werden.

6. Abschnitt
Schlussbestimmungen

Verwaltungsstrafbestimmungen

8 25. Wer entgegen 8 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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Inkrafttreten
8§ 26. (1) Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Janner 2013 in Kraft.

(2) Das Gesundheitstelematikgesetz, BGBI. | Nr. 179/2004, zuletzt ge&ndert durch das Bundesgesetz
BGBI. I Nr. 36/2010, tritt mit Ablauf des 31. Dezember 2012 aulRer Kraft.

(3) 87 Abs. 1 und § 28 Abs. 1 Z 2 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 50/2016 treten
mit 1. Juli 2016 in Kraft.

(4) 814 Abs.5 und 6, 824 Abs.3 sowie 828 ADbs.2 Z5 in der Fassung des
Deregulierungsgesetzes 2017, BGBI. | Nr. 40/2017, treten mit dem der Kundmachung folgenden Tag in
Kraft.

(5) § 9 Abs. 2, § 24a samt Uberschriften, die Uberschrift des 6. Abschnitts sowie § 28 Abs. 2a und 3
in der Fassung des Bundesgesetzes, BGBI. | Nr. 131/2017, treten mit dem auf den Tag der Kundmachung
folgenden Tag in Kraft.

(6) Der Titel, das Inhaltsverzeichnis (Abschnittsuberschrift des 2. Abschnitts, § 14) und die § 1
Abs. 1, Abs. 2, Abs.2 71,82 71, Z1a, Z2, Z3, die Abschnittshezeichnung des 2. Abschnitts, § 3
Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3 und Abs. 4, 84, §4 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3, Abs.5 Z 1 und Abs. 6, 86 Abs. 1,
Abs. 1 Z 1 lit. a, Abs. 2 und Abs. 3, 8 7 Abs. 1 und Abs. 2, 8 8 Abs. 1, § 9 Abs. 1 und Abs. 4, § 10 Abs. 1
Z 8 und Abs. 7, § 13 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 6 und Abs. 7, Uberschrift zu § 14, § 14 Abs. 1, Abs. 1 Z 3,
Abs. 2, Abs. 3, Abs. 3a, Abs. 4 und Abs. 5, 8§15 Abs.1 Z1, §16 Abs.2 Z2 lit.c und Abs. 5, § 16a
Abs. 3, 8§ 17 Abs. 2, § 18 Abs. 3, Abs. 4, Abs. 4 Z 3 und Z 4, Abs. 5 und Abs. 6, § 19 Abs. 1, Abs. 2 und
Abs. 3, § 20 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 3 und Abs. 4 Z 2, § 22 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 4, Abs. 5, Abs. 5 Z 5 und
Abs. 6, § 23 Abs. 3, §24 Abs. 1, Abs. 2 und Abs. 3, §24a Abs.1 Z2 und Z 3, § 25, § 26 Abs. 6, § 27
Abs. 2, Abs. 3, Abs. 4, Abs. 9, Abs. 10, Abs. 11, Abs. 12, Abs. 13, Abs. 14 und Abs. 15 sowie § 28
Abs.2Z1,Z3,Z4und Z 11, Abs. 2a Z 1 und Abs. 4 in der Fassung des BGBI. | Nr. 37/2018 treten mit
25. Mai 2018 in Kraft.

(7) 82 Z9 lit. d in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 59/2018 tritt mit 1. Juli 2018 in
Kraft.

(8) 827 Abs. 12a, Abs. 12b, Abs. 13, Abs. 14, Abs. 14a, Abs. 14b, Abs. 14¢c und Abs. 16 in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I. Nr.16/2020 (Anm.: BGBI. | Nr. 16/2020) tritt mit dem der
Kundmachung folgenden Tag in Kraft.

(9) In der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. 1. Nr. 115/2020 (Anm.: BGBI. | Nr. 115/2020) treten in
Kraft:

1. Das Inhaltsverzeichnis (§4a, 5. Abschnitt: eHealth-Anwendungen, 1. Unterabschnitt:
Primérversorgung, § 24a, 2. Unterabschnitt: Elektronischer Impfpass, § 24b bis § 24g, 6.
Abschnitt: Schlussbestimmungen), § 1 Abs.2 22,273 lit.eund 24,82 214,216 und Z 17,
§ 3 Abs. 2,84a,85 Abs. 2,88 Abs. 3, 89 Abs. 1, Abs. 3Z 3, § 10 Abs. 3 bis 5 und Abs. 7, § 11
Abs.1und 3,812,814 Abs.2Z 1,815 Abs. 2,816 Abs. 5, 8§17 Abs. 1und 2,818 Abs. 4Z 4
und Z5, 819 Abs. 1, §20 Abs. 4 Z2 und Abs. 6, 8§ 21, § 22 Abs. 1,4 und 5, § 23 Abs. 1, die
Uberschrift des 1. Unterabschnitts des 5. Abschnitts: Primérversorgung, § 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 217,828 Abs. 1,1 Z 1, 2, 2a, 3 in der Fassung der Z 68 des genannten Bundesgesetzes, 4
und 5 in der Fassung der Z 71 des genannten Bundesgesetzes, § 29 und § 31 mit dem auf den Tag
der Kundmachung folgenden Tag; die Paragrapheniberschrift zu § 24a tritt mit Ablauf des Tages
der Kundmachung auler Kraft;

2.84 Abs. 6, 818 Abs.4 Z2 und §19 Abs.2 Z2 mit dem auf den Tag der Kundmachung
folgenden Tag und finden erst Anwendung, wenn die technischen und organisatorischen
Voraussetzungen fur den Echtbetrieb des E-ID vorliegen. Dieser Zeitpunkt ist gemaR § 24 Abs. 6
E-GovG von dem Bundesminister oder der Bundesministerin fur Inneres im Bundesgesetzblatt
kundzumachen; 4nm-1)

3.822711,88 Abs. 2,89 Abs.3 Z2 lit.c, 815 Abs. 1 Z 1, § 16a Abs. 1, § 18 Abs. 1, 3 und 9,
8§27 Abs.2 Z2 und10 Z4 lit.e, §28 Abs.3 in der Fassung der Z 67 des genannten
Bundesgesetzes und 5 in der Fassung der Z 70 des genannten Bundesgesetzes mit 01. Janner
2020.

(10) § 27 Abs. 12a, 12b, 14a bis 14c sowie 16 tritt mit Ablauf des 30. Juni 2022 auRer Kraft.

(11) Das Inhaltsverzeichnis, § 7 Abs. 1, § 20a samt Uberschrift, § 20b samt Uberschrift, § 24c Abs. 4
und 4a, §27 Abs. 16 und 17, § 28 Abs. 2a Z 2 lit.i bis k und Abs. 5 sowie 8 32 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. I. Nr. 34/2021 (Anm.: BGBI. | Nr. 34/2021) treten mit dem der Kundmachung
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folgenden Tag in Kraft. Die Speicherung der Verordnungen gemaR § 20b Abs. 3 hat erstmals im
Mérz 2021 zu erfolgen. § 20b tritt mit Ablauf des 31. Dezembers 2021 aufer Kraft.

(12) Das Inhaltsverzeichnis (Uberschrift zum 2. Unterabschnitt des 5. Abschnitts, § 24b), §2 Z 2
und Z10, 8§18 Abs.6 Z1, §20b samt Uberschrift, die Uberschrift zum 2. Unterabschnitt des
5. Abschnitts, § 24b samt Uberschrift, § 24c Abs. 1, § 24f Abs. 2, § 27 Abs. 17 und § 28 Abs. 2a Z 2 in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. 1. Nr. 39/2022 (Anm.: BGBI. | Nr. 39/2022) treten mit 09. April
2022 in Kraft. Die Speicherung der Verordnungen gemal § 20b Abs. 3 hat erstmals im April 2022 zu
erfolgen. Der Eintrag im Inhaltsverzeichnis zu § 20b sowie § 20b treten mit Ablauf des 30. Juni 2023
auBer Kraft.

(13) §22 Abs.2 Z4 sowie §27 Abs.18 und 19 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. 102/2022 treten rickwirkend mit 1.Juli 2022 in Kraft. §27 Abs. 18 in der Fassung dieses
Bundesgesetzes tritt mit Ablauf des 31. Dezember 2022 aufer Kraft.

(14) 818 Abs. 6 Z2, §24c Abs. 4, 8 24f Abs. 2, Abs. 4 Z1 lit. a sowie Z 2 lit. b und c in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I. Nr. 166/2022 treten am 01. Jdnner 2023 in Kraft; gleichzeitig tritt
8 24c Abs. 5 auBer Kraft.

(15) § 27 Abs. 18 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 206/2022 tritt mit 01. Janner 2023
in Kraft. § 27 Abs. 18 und 19 treten mit Ablauf des 30. Juni 2023 auler Kraft.

(16) In der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I. Nr. 82/2023 treten in Kraft
1. das Inhaltsverzeichnis und die §§ 12a, 12b und § 23 samt Uberschriften mit 30. Juni 2023;
2.820 Abs. 1 und § 28 Abs. 2 Z 3 lit. a sublit. bb mit 1. Janner 2028.

(17) In der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I. Nr. 191/2023 treten in Kraft

1. das Inhaltsverzeichnis, 82 Z 9, § 3 Abs. 2, § 8a samt Uberschrift, die Uberschrift zu §9, § 9
Abs.3Z71,813 Abs. 3,816 Abs.1Z2, §18 Abs. 3 und 7, § 23 Abs. 1, § 27 Abs. 13, 14, 18
und 19 mit 1. Janner 2024; gleichzeitig tritt 8 27 Abs. 5 aulRer Kraft;

2. 812a Abs. 3 und § 27 Abs. 2 bis 4 mit 1. Juli 2025;
3. § 25 samt Uberschrift mit 1. Janner 2026.

(18) In der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. | 105/2024 (Anm.: richtig: BGBI. | Nr. 105/2024)

1. treten mit 30. September 2024 die Eintrdge im Inhaltsverzeichnis zu den 88 17, 19, 24b, 24q, 24h
und 28 bis 28c, § 1 Abs. 1, 8§ 2 Z 9 lit. a, b, e bis g, Z 10 lit. a sublit. cc und lit. d bis g, Z 12, 14,
18 und 19, 84 Abs. 3,84a Abs. 1,85 Abs. 2, 86 Abs. 1 Z2, 88 Abs. 3, 88a Abs. 1und 4, § 9
Abs. 1, Abs. 3 Z 1 lit. g bisi, Z2 lit. b und Z 3, § 10 Abs. 3 bis 5 und Abs. 7, § 11 Abs. 1 und 3,
§12,12a Abs. 1 und 2, § 12b, § 13 Abs. 2 bis 3a, § 14 Abs. 1 Z2 bis 3, Abs. 2 Z 2 lit. cund Z 3,
Abs. 2a und 2b, Abs. 3 sowie Abs.4, 8§15 Abs.2 und 4, §16 Abs.1,3 und5, §17 samt
Uberschrift, § 18 Abs. 1 und 2, Abs. 4 bis 4b, Abs. 6 Z 2 und Abs. 9, die Uberschrift zu § 19,
§19 Abs. 1 und 2, § 20 Abs. 1 bis 3, § 21 Abs. 2 und Abs. 2a, § 22 Abs. 2 Z 4, § 23, § 24 Abs. 1
Z 1, Abs. 2 und Abs. 3 Z 1, § 24a Abs. 1 und Abs. 2 Z 1 lit. ¢, § 24b samt Uberschrift, § 24c samt
Uberschrift, § 24d, § 24e samt Uberschrift, § 24f Abs. 2, 4 und 6, § 24g samt Uberschrift, § 24h
samt Uberschrift, § 26 Abs. 9 Z 2, § 27 Abs. 1 bis 4, Abs. 6 bis 9 sowie Abs. 18 bis 20, § 28 bis
§ 28c samt Uberschriften, § 29 Abs. 2 und § 31 in Kraft; gleichzeitig treten § 2 Z 15, § 12a
Abs. 274,814 Abs. 5,815 Abs. 1, 8 18 Abs. 4 Z 5, § 21 Abs. 4 zweiter Satz, und § 27 Abs. 17
auler Kraft; bis zur Erlassung einer Verordnung gemal § 28a Abs. 1 Z 7 ist das Auskunftsrecht
gemaR Art. 15 DSGVO von den betroffenen Personen sowohl hinsichtlich ELGA als auch
hinsichtlich des elmpfpasses gegeniiber der ELGA-Ombudsstelle wahrzunehmen;

2. tritt mit 1. Janner 2025 § 27 Abs. 13 und 14 in Kraft; gleichzeitig tritt 8§ 27 Abs. 12 auler Kraft;
3. tritt mit 1. Juli 2025 § 12a Abs. 3 in Kraft;
4. tritt mit 1. Janner 2026 § 25 Abs. 2 Z 3, 4 und 5 und Abs. 4 in Kraft.

(
Anm. 1: gemaR BGBI. Il Nr. 340/2023: 5.12.2023)
Ubergangsbestimmungen

827. (1) Der fur das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustdndige
Bundesministerin hat das Zugangsportal (§ 23), die Widerspruchstelle (8 17 Abs. 2 Z 3) sowie die ELGA-
Ombudsstelle (8§17 Abs. Abs.2 Z1) nach MaRgabe der technischen Verfugbarkeit bis
31. Dezember 2013 so zu errichten und zur Verfugung zu stellen, dass die Wahrnehmung der
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ELGA-Teilnehmer/innenrechte gewdahrleistet ist und zeitgerecht erfolgen kann. Ab diesem Zeitpunkt
kann ELGA verwendet werden.
(2) Sofern nicht eine Verordnung gemdl § 28a Abs. 1 Z 3 einen spéteren Zeitpunkt bestimmt, gilt
§ 13 Abs. 3 ab 1. Janner 2015 fiir
1. Krankenanstalten gemaR 8 3 Abs. 2b KAKuUG, die Uber Landesgesundheitsfonds abgerechnet
werden,
2. die Allgemeine Unfallversicherungsanstalt, soweit sie gemal 824 Abs.3 Z1 ASVG
Krankenanstalten betreibt, sowie
3. Einrichtungen der Pflege gemaR § 2 Z 10 lit. e,
soweit die Nutzung der ELGA-Komponenten (§ 24) zur Verarbeitung von ELGA-Gesundheitsdaten
technisch mdglich ist.
(3) Sofern nicht eine Verordnung gemé&R § 28a Abs. 1 Z 3 einen spéteren Zeitpunkt bestimmt, gilt ab
1. Juli 2016 § 13 Abs. 3 fur
1. Apotheken gemal § 1 des Apothekengesetzes,
2. freiberuflich tatige Arzte und Arztinnen,
3. Gruppenpraxen sowie
4. selbststandige Ambulatorien gemal § 3a KAKUG,

soweit die Nutzung der ELGA-Komponenten (8 24) zur Verarbeitung von ELGA-Gesundheitsdaten
technisch méglich ist. Dies gilt jedoch nicht fiir freiberuflich tatige Arzte und Arztinnen, Gruppenpraxen
sowie selbststdndige Ambulatorien (8 3a KAKuUG) hinsichtlich der Verpflichtung gemai 8 13 Abs. 3 Z 4
und 6, wenn diese ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter in keinem Vertragsverhaltnis zu einem Tréager der
gesetzlichen Sozialversicherung gemaR § 341 oder § 343a ASVG stehen.

(4) Sofern nicht eine Verordnung geméaR § 28a Abs. 1 Z 3 einen spéteren Zeitpunkt bestimmt, gilt ab
1. Ja&nner 2017 § 13 Abs. 3 fiir private Krankenanstalten geméR 8 1 Abs. 2 des Privatkrankenanstalten-
Finanzierungsfondsgesetzes (PRIKRAF-G), BGBI. | Nr. 165/2004, soweit die Nutzung der ELGA-
Komponenten (8 24) zur Verarbeitung von ELGA-Gesundheitsdaten technisch maglich ist.

(Anm.: Abs. 5 aufgehoben durch Art. 7 Z 18, BGBI. | Nr. 191/2023)
(6) Sofern nicht eine Verordnung geméaR § 28a Abs. 1 Z 3 einen spéteren Zeitpunkt bestimmt, gilt ab
1. Janner 2022 § 13 Abs. 3 flr
1. freiberuflich tatige Zahnérzte und Zahnérztinnen,
2. zahndrztliche Gruppenpraxen sowie
3. selbststandige Zahnambulatorien.
(7) Sofern nicht eine Verordnung gemaR § 28a Abs. 1 Z 3 einen spéteren Zeitpunkt bestimmt, hat

spatestens mit 1. Jdnner 2015 als Standard gemaBR 8§ 28a Abs.1 Z 1 lit.a bis ¢ eine Suche in den
Dokumentenmetadaten Uber das Dokumentenregister jedenfalls moéglich zu sein.

(8) Sofern nicht eine Verordnung gemall § 28a Abs. 1 Z 3 einen spateren Zeitpunkt bestimmt, ist
spatestens mit 1. Janner 2015 als Standard gemaR § 28a Abs. 1 Z 1 lit. a bis ¢ entweder eine inhaltlich
einheitliche Struktur und Gliederung, sodass Inhalte in medizinische Informationssysteme tibernommen
werden konnen, oder zumindest eine Vereinheitlichung der Gliederung der Inhalte, sicherzustellen.

(9) Sofern nicht eine Verordnung gemal & 28a Abs. 1 Z 3 einen spateren Zeitpunkt bestimmt, hat
spatestens mit 1. Janner 2018 als Standard gemdaR §28a Abs.1 Z1 lit.a bis ¢ eine Codierung der
Informationen in ELGA nach einheitlichen Vorgaben zu erfolgen, die von den ELGA-Systempartnern
unter Mitwirkung zustandiger gesetzlicher Interessenvertretungen erarbeitet werden.

(10) Sind Nachweis oder Prifung von Identitat, 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 ibermittelt
werden, wenn zumindest die Identitdten und maRgeblichen Rollen der an der Ubermittlung beteiligten
Gesundheitsdiensteanbieter gegenseitig durch

1. personlichen Kontakt oder
2. telefonischen Kontakt oder
3. Vertragsbestimmungen oder
4. Abfrage elektronischer Verzeichnisse
a) der Osterreichischen Arztekammer oder
b) der Osterreichischen Zahnirztekammer oder
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¢) des Osterreichischen Hebammengremiums oder

d) der Osterreichischen Apothekerkammer oder

e) des Dachverbandes oder

f) des fur das Gesundheitswesen zustandigen Bundesministeriums
bestatigt sind.

(11) In den Fallen des Abs.10 Z1 und2 sind vor der erstmaligen Ubermittlung der
Gesundheitsdaten und genetischen Daten zwischen den beteiligten Gesundheitsdiensteanbietern
1. Datum und Art der Kontaktaufnahme,

2. die vollstandigen Namen und maBgeblichen Rollen der an der Ubermittlung beteiligten
Gesundheitsdiensteanbieter,

3. die Angaben zur Erreichbarkeit der Gesundheitsdiensteanbieter sowie

4. die Angaben Uber die an der Kontaktaufnahme beteiligten natirlichen Personen
zu dokumentieren. Die Angaben zur Erreichbarkeit sind laufend aktuell zu halten.

(12) Die Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten darf unter den Voraussetzungen
des Abs. 10 Z 1 bis 3 ausnahmsweise auch per Fax erfolgen, wenn

1. die Faxanschlusse (einschlieflich Ausdruckmoglichkeiten zu Faxanschlissen, die in EDV-
Anlagen installiert sind) vor unbefugtem Zugang und Gebrauch geschiitzt sind,

2. die Rufnummern, inshesondere die verspeicherten Rufnummern, regelméRig, insbesondere nach
Verénderungen der technischen Einrichtung sowie nach der Neuinstallation von Faxgeraten
nachweislich auf ihre Aktualitat geprift werden,

3. automatische Weiterleitungen, aufler an die jeweiligen Gesundheitsdiensteanbieter selbst,
deaktiviert sind,

4. die vom Gerét unterstitzten Sicherheitsmechanismen genditzt werden und

5. allenfalls verfugbare Fernwartungsfunktionen nur fiir die vereinbarte Dauer der Fernwartung
aktiviert sind.

(Anm.: Abs. 12a und 12b mit Ablauf des 30.6.2022 auller Kraft getreten)

(13) Die erleichterten Bedingungen nach Abs. 10 und 12 kdnnen nicht in Anspruch genommen
werden, wenn die nach dem 2. Abschnitt erforderlichen MalRnahmen im Hinblick auf den Stand der
Technik und die Implementierungskosten (Art. 32 Abs. 1 DSGVO) zumutbar sind.

(14) Bei der Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten gelten die erleichterten
Bedingungen nach Abs. 10 oder 12 firr alle beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter, wenn flr zumindest
einen der beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter die jeweils erleichterten Bedingungen nach Abs. 10
oder 12 bis 12b gelten.

(Anm.: Abs. 14a bis 14c mit Ablauf des 30.6.2022 auller Kraft getreten)

(15) Bis zum 30. Juni 2016 ist § 6 nicht auf die Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen
Daten per Funk zum Zwecke der Einsatzorganisation bei Rettungsdiensten anzuwenden.

(Anm.: Abs. 16 mit Ablauf des 30.6.2022 aulRer Kraft getreten)
(Anm.: Abs. 17 aufgehoben durch Art. 1 Z 101, BGBI. | Nr. 105/2024)

(18) Ab 1. Juli 2025 gilt § 13 Abs. 3 fur
1. Angehdrige des &rztlichen Berufes (8 2 Z 10 lit. a), sofern diese Fachérzte und Fachérztinnen der
Sonderfacher  Medizinisch-Chemische  Labordiagnostik oder Klinische Hygiene und
Mikrobiologie sind und
2. Angehdrige des &rztlichen Berufes (8 2 Z 10 lit. a), sofern diese Fachérzte und Fachérztinnen des
Sonderfaches Radiologie sind.

(19) Der fir das Gesundheitswesen zustédndige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
hat bis zum 31. Dezember 2024 fiir Einrichtungen der Pflege und bis zum 30. Juni 2024 fir die folgenden
Gesundheitsdiensteanbieter die entsprechenden Schnittstellen fiir die technische Anbindung an den
eHealth-Verzeichnisdienst (8 9) bereitzustellen:

1. Fachérzte und Fachérztinnen der Sonderfacher Medizinisch-Chemische Labordiagnostik oder
Klinische Hygiene und Mikrobiologie,

2. Fachérzte und Fachéarztinnen des Sonderfaches Radiologie und
3. Apotheken.

(20) Fur die Sicherstellung der Vertraulichkeit gemaR 8§ 6 gilt bis 30. Juni 2026 Folgendes:
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1. Bis 31. Dezember 2024 darf die Sicherstellung der Vertraulichkeit von §6 Abs.1 Z1
abweichend erfolgen, wenn

a) Protokolle und Verfahren verwendet werden, die die vollstdndige Verschlisselung der
Gesundheitsdaten und genetischen Daten bei deren Bereitstellung
(,,Transportverschliisselung®) bewirken,

b) die Sicherstellung der Vertraulichkeit gemdl 86 Abs.1 Z2 mangels vorhandender
technischer Infrastruktur nicht zumutbar ist und

c)an der Ubermittlung der Gesundheitsdaten und genetischen Daten ausschlieRlich
Gesundheitsdiensteanbieter beteiligt sind.

2. Von 1. Janner 2025 bis 30. Juni 2026 darf die Sicherstellung der Vertraulichkeit von § 6 Abs. 1
Z 1 abweichend erfolgen, wenn

a) die Voraussetzungen gemaR Z 1 erfiillt sind und

b) die Ubermittlung der Gesundheitsdaten und genetischen Daten bis 31. Dezember 2024 in der
Regel per Fax erfolgte.

3. Gelten fir einen der an einer Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten
beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter die erleichterten Bedingungen gemall Z 1 oder Z 2, so
gelten diese fir alle beteiligten Gesundheitsdiensteanbieter.

4. Die erleichterten Bedingungen gemai Z 1 und Z 2
a) durfen fir Cloud Computing (8§ 6 Abs. 3) nicht in Anspruch genommen werden und
b) gelten nur sofern Art. 3 Abs. 1 DSGVO eingehalten wird.
Verordnungsermachtigungen fiir den 2. und 3. Abschnitt
8§28. (1) Der fiur das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustindige
Bundesministerin hat auf Grundlage des 2. Abschnitts mit Verordnung Folgendes festzulegen:
1. die Rollen von Gesundheitsdiensteanbietern und

2. die ndheren Modalitditen der Eintragung gem&R 89, insbesondere die technischen
Anforderungen, die Datenformate, die Periodizitdt der Aktualisierung der Daten und die
einzuhaltenden Sicherheitsanforderungen.

(2) Die Anforderungen fir die Festlegung zusatzlicher Rollen sind dem/der fur das
Gesundheitswesen zustdndigen Bundesminister/in von der jeweiligen Registrierungsstelle unter
Anschluss

1. einer Beschreibung von Art und Umfang der ausgeuibten Tétigkeiten,
2. der Voraussetzungen, die fur die Austibung dieser Téatigkeiten zu erfiillen sind,
3. der Bezeichnung jener Rechtsgrundlage, aus der sich die Berechtigung zur Berufsausiibung
ergibt, sowie
4. der Stelle, die dariiber entscheidet,
zu Ubermitteln.
(3) Der flr das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin

kann auf Grundlage des 3. Abschnitts weitere Anwendungen vorzusehen, die die Datenerfassung geman
§ 12b Abs. 1 ermdglichen.

Verordnungsermachtigungen fir den 4. Abschnitt (ELGA)
8§28a. (1) Der flur das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustandige
Bundesministerin hat auf Grundlage des 4. Abschnitts mit Verordnung Folgendes festzulegen:

1. die in ELGA zu verwendenden Standards fir Inhalt, Struktur und Format gemai § 27 Abs. 7, 8
und 9 flr

a) Entlassungsbriefe gemaR § 2 Z 9 lit. a sublit. aa,
b) Laborbefunde gemé&R § 2 Z 9 lit. a sublit. bb,

c) Befunde der bildgebenden Diagnostik einschlieBlich allfalliger Bilddaten gemal § 2 Z 9 lit. a
sublit. cc sowie

d) Medikationsdaten gemaR § 2 Z 9 lit. b,
2. die in ELGA zu verwendenden Standards fiir Struktur und Format, fiir
a) folgende Befundarten (§ 2 Z 9 lit. a sublit. dd):

aa) Pathologiebefunde durch Fachdrzte und Fachédrztinnen flir Pathologie und
Krankenanstalten und
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bb) sonstige fachérztliche Befunde im Rahmen ambulanter Behandlungen (Spitalsambulanz,
selbststdndige Ambulatorien, niedergelassener Facharztbereich) sowie
b) automationsunterstitzt erstellte Angaben gemédR Art. 14 Abs.2 lit. b sublit.i der
Richtlinie 2011/24/EU  (ber die  Austbung der Patient/inn/enrechte in  der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung (8 2 Z 9 lit. f),

3. den jeweiligen Zeitpunkt, ab dem die in Z 1 und 2 genannten Daten in ELGA gemé&R § 13 Abs. 2

und 3 in Verbindung mit Abs. 1 Z 1 zu speichern und zu erheben sind,

4. die zu erfassenden wechselwirkungsrelevanten, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel

gemalk § 2 Z 9 lit. b,
5. Standards der fur ELGA verwendeten Komponenten flr
a) die Suchfunktion geméaR § 13 Abs. 5,
b) die zeitliche Verfugbarkeit,
c) die Sicherheitsanforderungen, wie insbesondere Regelungen zum Risikomanagement, und
d) den Zugriffsschutz,
wobei sichergestellt sein muss, dass Wartungsarbeiten protokolliert werden und dabei entweder
nur verschlisselte Daten eingesehen werden kdnnen oder ein Vier-Augen-Prinzip sichergestellt
ist,
6. fir den Aushang gemaR § 16 Abs. 4
a) den Umfang und Detaillierungsgrad der Information und
b) die Mindestanforderungen an den Inhalt,

7. die Einrichtung der ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung gema § 17 sowie die von den
einzelnen Bereichen wahrzunehmenden Aufgaben,

8. den Zeitpunkt, ab dem eine einheitliche Nomenklatur fir ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 9) zu
verwenden ist,

9. den Auftragsverarbeiter (Art. 4 Z8 DSGVOQ) des Berechtigungssystems gemall § 21 und des
Protokollierungssystems gemal § 22

10. den Beginn und das Ende von Testphasen fir ELGA in Verbindung mit Z 1 bis 3 samt einer

allfalligen, unabhdngigen Evaluierung sowie

11. allenfalls weitere Zugriffsberechtigungen auf ELGA-Gesundheitsdaten gemaRi § 21 Abs. 2.

(2) Fur die Festlegung der Standards geméaR Abs. 1 Z 1 hat der fur das Gesundheitswesen zusténdige
Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin die international anerkannten Standards, die
wirtschaftliche Vertretbarkeit sowie den Stand der technischen Mdoglichkeiten hinsichtlich des
Detaillierungsgrades der Strukturen bei den jeweiligen ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern zu
beriicksichtigen.

(3) Die Standards gemdR Abs.1 Z2 sind nach Abschluss eines einheitlichen

Standardisierungsverfahrens unter Mitwirkung der ELGA-Systempartner sowie zustandiger gesetzlicher
Interessenvertretungen nach den Kriterien des Abs. 2 festzulegen.

(4) Der flr das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
hat bei der Erlassung einer Verordnung gemal Abs. 1 Z 11 folgende Kriterien einzuhalten:

1. Verantwortliche und deren Auftragsverarbeiter dirfen nur tber die geringsten — fir ihre Rolle
(8 2 Z 5) noch ausreichenden — Zugriffsberechtigungen verfugen.

2. Soweit unterstellte Personen im Sinne des Art. 29 DSGVO ihre Rolle eigenverantwortlich
wahrnehmen, ist durch Zugriffsberechtigungen und — soweit erforderlich — neue Rollen
sicherzustellen, dass auch

a) die Verantwortlichen oder Auftragsverarbeiter im Sinne des Art. 29 DSGVO sowie
b) andere unterstellte Personen im Sinne des Art. 29 DSGVO, die nicht in der Rolle tatig werden,
vom Zugriff ausgeschlossen sind.

3. Soweit in ELGA Daten aus anderen Verarbeitungstatigkeiten als ELGA bereitgestellt werden,
durfen die Zugriffsberechtigungen fiir diese Daten in ELGA keinen schreibenden Zugriff
vorsehen.

4. Die Zugriffsberechtigungen haben alle mit einer Rolle verbundenen Verarbeitungstatigkeiten
abzudecken.

5. Die von der Verordnung gemdl 828 Abs.1 Z1 abweichende Einflihrung neuer Rollen ist
zuldssig, sofern die neuen Rollen Teilmengen der bestehenden Rollen sind.
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6. Die Zugriffsberechtigungen haben jedenfalls zwischen schreibendem und lesendem Zugriff zu
unterscheiden.

Verordnungserméachtigungen fur den 5. Abschnitt

8§28b. (1) Der fir das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zusténdige
Bundesministerin hat auf Grundlage des 5. Abschnittes mit Verordnung fiir die eHealth-Anwendung
HPrimérversorgung* (1. Unterabschnitt) Folgendes festzulegen:
1. die im Rahmen der Anwendung zu verwendenden Standards fir Inhalt, Struktur, Format und
Terminologien gemaR 8 27 Abs. 7, 8 und 9 und
2. den jeweiligen Zeitpunkt, ab dem die technisch-organisatorischen Spezifikationen gemaR Z 1
jedenfalls anzuwenden sind.

(2) Der flr das Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
hat auf Grundlage des 5. Abschnittes mit Verordnung fir die eHealth-Anwendung ,.elmpfpass®
(2. Unterabschnitt) Folgendes festzulegen:

1. die im Rahmen der Anwendung zu verwendenden Standards fir Inhalt, Struktur, Format und
Terminologien, fir
a) die gemé&R § 24c Abs. 2 im zentralen Impfregister zu speichernden Angaben und
b) die in der zusammenfassenden Darstellung gemaR § 24d Abs. 2 Z 1 ersichtlichen Daten,

2. den jeweiligen Zeitpunkt, ab dem
a) die technisch-organisatorischen Spezifikationen geméal Z 1 jedenfalls anzuwenden sind, und
b)yab dem die Angaben gemdl §24c Abs.2 von den  betreffenden

elmpf-Gesundheitsdiensteanbietern jedenfalls zu speichern sowie zu berichtigen sind und
diese fur die in § 24d Abs. 2 genannten Zwecke verarbeitet werden durfen, wobei der Beginn
funktional, regional, zeitlich und nach Rollen sowie Impfungen gestaffelt erfolgen kann,
3. die jeweiligen Zeiten und Vorgehensweisen fiir
a) die Beendigung des Pilotbetriebs und der Aufnahme des Vollbetriebs sowie
b) den Ubergang von Pilot- auf Vollbetrieb
4. die spezifischen Zugriffsberechtigungen gemaR § 24f Abs. 4 auf die im zentralen Impfregister
gespeicherten Daten,
5. allenfalls die Details der Auftragsverarbeitung gemaR Art.28 Abs.3 DSGVO fir die
Speicherung, Berichtigung, Nachtragung und Vidierung der Angaben geméaR § 24c Abs. 2 im
zentralen Impfregister,
6. die Form der Ubermittlung der selbst einzutragenden Daten an den fiir das Gesundheitswesen
zustandigen Bundesminister oder die zustandige Bundesministerin sowie den Zeitpunkt, ab dem
die Selbsteintragung von Impfungen in das zentrale Impfregister gemaR § 24e Abs. 6 maglich ist,
7. sofern dies aus epidemiologischen Griinden oder zur Einhaltung von Verpflichtungen zur
Verfolgung internationaler Eliminations- und Eradikationsziele erforderlich ist, Impfungen, die
gemal § 24c Abs. 4 Z 3 nachzutragen sind sowie den Stichtag der Nachtragungspflicht,
8. die Impfsettings gemaRl § 24c Abs. 2 Z 1 lit. d,
9. nach MaRgabe des Standes der Wissenschaft
a) die  Voraussetzungen, unter denen Antikoérperbestimmungen von elmpf-
Gesundheitsdiensteanbietern im zentralen Impfregister gespeichert werden durfen, sofern im
Einzelfall nichts anderes medizinisch indiziert ist (§ 24c Abs. 3) und

b) eine Loschfrist fiur die im zentralen Impfregister gespeicherten Antikdrperbestimmungen
sowie

10. die Pflichtenaufteilung gemaR Art. 26 DSGVO.

(3) Fir die Festlegung der Standards gemdR Abs.1 Z1 und Abs.2 Z1 hat der fiir das
Gesundheitswesen zustdndige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin die international
anerkannten Standards, die wirtschaftliche Vertretbarkeit sowie den Stand der technischen Mdglichkeiten
hinsichtlich des Detaillierungsgrades der Strukturen bei den jeweiligen Gesundheitsdiensteanbietern zu
berticksichtigen.

(4) Der fir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustandige Bundesministerin
darf nach Erlassung einer Verordnung gemaR Abs. 2 Z 2 lit. b, aufgrund deren alle Impfungen im
zentralen Impfregister zu erfassen sind, ausschlielllich eine Nachtragepflicht fir Impfungen gegen
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Masern, Roteln, Hepatitis A, Hepatitis B, Varizellen, Polio und Humane Papillomaviren (HPV) mit
Verordnung gemall Abs. 2 Z 7 vorsehen.

(5) Der fiir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
darf fir die Impfsettings gemadB Abs.2 Z 8 ausschlieBlich folgende Bezeichnungen verwenden:
,Bildungseinrichtung®, , Arbeitsplatz/Betrieb”, ,,Wohnbereich“, ,Betreute = Wohneinrichtung®,
,Krankenhaus inkl. Kur- und Rehaeinrichtungen®, ,,Ordination®, L Offentliche Impfstelle“ und
,Offentliche ImpfstraBe / Impfbus®.

(6) Der fiir das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustandige Bundesministerin
darf mit Verordnung geméR Abs.2 Z9 lit. a ausschlieBlich Antikdrperbestimmungen zu folgenden
Erkrankungen festlegen: Diphtherie, Masern, Roteln, Hepatitis A, Hepatitis B, Polio, Tetanus, Varizellen
und Tollwut. Andere als die genannten Antikérperbestimmungen, die zum Zeitpunkt der Erlassung dieses
Bundesgesetzes im zentralen Impfregister durch elmpf-Gesundheitsdiensteanbieter gemaR § 2 Z 18 lit. b
gespeichert sind, sind zu stornieren.

(7) Bei der Erlassung einer Verordnung geméR Abs.2 Z 4 hat der fur das Gesundheitswesen
zustandige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin nach Maligabe des 2. Unterabschnitts
des 5. Abschnitts die in § 28a Abs. 4 genannten Kriterien einzuhalten.

Anhorung und Weisungsrechte

§ 28c. (1) Vor Erlassung einer Verordnung gemaR § 28a und § 28b Abs. 1 hat jedenfalls eine
Anhorung der Rechtstrdger von Krankenanstalten, die Gber 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 Patientenanwadlte sowie der Lander zu erfolgen.

(2) Der flr das Gesundheitswesen zustandige Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin
hat nach Anhdrung der jeweils zustdndigen gesetzlichen Interessenvertretungen, unter Berlicksichtigung
des §27 Abs. 13, mit Verordnung flr bestimmte Gesundheitsdiensteanbieter jeweils den Zeitpunkt
festzulegen, ab dem die Ubermittlung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten unter den
erleichterten Bedingungen des § 27 Abs. 10 jedenfalls nicht mehr zulassig ist.

(3) Mit der Koordinierung und Konzeption der eHealth-Anwendung ,Elektronische
Patientenverfiigung (,,ePatientenverfiigung)* ist die ELGA GmbH betraut.

(4) Bei der Vollziehung der 88 18 und 20a ist der Dachverband an die Weisungen des fir das
Gesundheitswesen zustandigen Bundesministers oder der zustdndigen Bundesministerin gebunden.

Erlassung und Inkrafttreten von Verordnungen

8 29. (1) Verordnungen aufgrund dieses Bundesgesetzes dirfen 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.

(2) Verordnungen aufgrund des §28b durfen bereits vor dessen Inkrafttreten erlassen, jedoch
fruhestens zugleich in Kraft gesetzt werden.

Verweisungen

8 30. Verweist dieses Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze, so sind diese —soweit nicht
ausdrucklich anderes angeordnet wird — in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden.

Vollziehung

§ 31. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist der fir das Gesundheitswesen zustdndige
Bundesminister oder die zustdndige Bundesministerin betraut.

Notifikationshinweis

8§ 32. Dieses Gesetz wurde unter Einhaltung der Bestimmungen der Richtlinie (EU) 2015/1535 ber
ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fur die
Dienste der Informationsgesellschaft, ABI. Nr.L241 vom 17.09.2015 S.1, notifiziert
(Notifikationsnummer: 2020/422/A).
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Artikel 25
Notifikationshinweis

(Anm.: aus BGBI. I Nr. 50/2016, zu den §§ 7 und 28, BGBI. | Nr. 111/2012)

Dieses Gesetz wurde unter Einhaltung der Bestimmungen der Richtlinie (EU) 2015/1535 (ber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fur die Dienste
der Informationsgesellschaft (kodifizierter Text), ABI. Nr.L 241 vom 17.09.2015 S. 1, notifiziert

(Notifikationsnummer: 2016/142/A).
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