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Vorblatt
Problem

Ein wesentliches Merkmal des 6ffentlichen Gesundheitssystems in Osterreich ist der gleiche und einfache
Zugang fiir alle zu allen Gesundheitsleistungen, unabhingig von Alter, Wohnort, Herkunft und sozialem
Status. Ermoglicht wird dies im Wesentlichen durch eine solidarische Finanzierung. Die Zustidndigkeiten
fiir die Gestaltung des dezentralen Gesundheitssystems sind zwischen Bund, Landern, Gemeinden und
der Sozialversicherung als selbstverwaltete Korperschaft aufgeteilt. Diese Verteilung der Zusténdigkeiten
im Gesundheitssystem fiihrt dazu, dass an der Behandlung und Betreuung der Patientinnen und Patienten
mehrere unterschiedliche Gesundheitsorganisationen teilnehmen. Fiir eine hohe Qualitdt der
diagnostischen und therapeutischen Entscheidungen ist somit ein organsiationsiibergreifender
Informationsfluss erforderlich, weil Prozess- und Ergebnisqualitit von Gesundheitsdienstleistungen
entscheidend vom aktuellen Wissen iiber die Patientin/den Patienten abhéngen.

Fiir die organisationsiibergreifende Kommunikation ist der Einsatz von moderner Informations- und
Kommunikationstechnologie (IKT) erforderlich. Wichtige Beispiele fiir grole Investitionen in IKT im
osterreichischen  Gesundheitswesen sind das e-card-System der Sozialversicherung und der
flichendeckende Einsatz von Krankenhausinformationssystemen (KIS-Systeme). Neben der
elektronischen Versendung von medizinischen Dokumenten von einer Gesundheitsorganisation zur
anderen (gerichtete Kommunikation) kommt es in manchen Osterreichischen Regionen auch zum direkten
Vernetzen der IKT-Systeme einzelner Gesundheitsorganisationen mit gegenseitigem zeit- und
ortsunabhidngigen Zugriff auf die wesentlichen medizinischen Dokumente (ungerichtete
Kommunikation). Beispiele dafiir sind regionale Gesundheitsnetzwerke in Tirol und Oberdsterreich sowie
die Vernetzung von KIS-Systemen innerhalb grofler Krankenhaustréger.

Der Einsatz von IKT im Gesundheitswesen bringt neben dem erwartbaren Nutzen durch bessere
Versorgung, Patient/inn/en/sicherheit und erhebliche Kostendimpfung auch grofle Herausforderungen mit
sich. Neben steigenden Anforderungen in den Bereichen Datensicherheit und Datenschutz bediirfen die
Rechte der Patientinnen und Patienten selbst einer Stirkung. Derzeit kann von ihnen die Verwendung
ihrer personlichen Daten nicht nachvollzogen werden. Durch fehlende einheitliche Regelungen,
insbesondere im Bereich der ungerichteten Kommunikation, werden niitzliche Technologien zur
Verbesserung des Informationsflusses nur beschrinkt (zB nicht sektoreniibergreifend) eingesetzt bzw.
konnen Investitionen in IKT-Systeme durch offentliche Gesundheitsorganisationen gefahrdet sein.
Problematisch ist vor allem auch das Fehlen von einheitlichen Regelungen im Bereich der
Datensicherheit und des Datenschutzes bei der ungerichteten Kommunikation.

Ziele und Grundziige des Vorhabens

Ziel ist es durch bundesweit einheitliche Mindeststandards die Datensicherheit bei der Verwendung von
Gesundheitsdaten in der gerichteten und ungerichteten Kommunikation auszubauen und die notwendigen
Informationsgrundlagen fiir die Weiterentwicklung und Steuerung des IKT-Einsatzes im
Gesundheitswesen zu schaffen.

Fiir die ungerichtete Kommunikation von Gesundheitsdaten soll ein bundesweit einheitlicher gesetzlicher
Rahmen geschaffen werden. Besonderes Augenmerk wird dabei auf den Ausbau der Bereiche
Datenschutz und Patient/inn/en/rechte gelegt, denn Teilnahme und Umfang des zuldssigen Datenzugriffs
konnen von den Patient/inn/en selbst festgelegt und die Verwendung der Gesundheitsdaten iiber die
Protokolldaten nachvollzogen werden. Die Behandlungs- und Betreuungsprozesse sollen im Rahmen
einer integrierten Versorgung durch die einheitliche, ungerichtete Kommunikation von Gesundheitsdaten
(Elektronische Gesundheitsakte — ,,ELGA*) optimiert werden, womit auch ein wesentlicher Beitrag zur
Sicherung der Finanzierung des Osterreichischen Gesundheitssystems geleistet werden soll. Bestehende
Systeme (e-card-System, regionale Gesundheitsnetze) werden dabei soweit wie moglich iibernommen
und integriert. Die Datenspeicherung erfolgt grundsétzlich dezentral.

Alternativen

Keine.

Auswirkungen des Regelungsvorhabens
— Finanzielle Auswirkungen

Die finanziellen Auswirkungen auf den Bundeshaushalt sind nur durch Ableitung aus den Gesamtkosten
von ELGA darstellbar. Aus Griinden der Transparenz wird daher in der Darstellung der finanziellen
Auswirkungen der gesamte abschitzbare Aufwand zur Errichtung, Betrieb, Wartung und
Weiterentwicklung von ELGA in den Jahren 2010 bis 2017 vorangestellt. Zu beachten ist ferner, dass die
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einschldgigen Bestimmungen der Vereinbarung geméfl 15a B-VG iber die Organisation und
Finanzierung des Gesundheitswesens (Art. 30 Abs. 6) zur Finanzierung von ELGA sich sowohl zeitlich
lediglich auf die Jahre 2010 bis 2013, als auch inhaltlich nur auf die Errichtung der zentralen Architektur
von ELGA und somit nicht auf die gesamten Implementierungskosten bis 2017 bezichen. Viele der mit
der Einfiihrung der ELGA verbundenen Effekte konnen nur in qualitativer Hinsicht beschrieben werden.
Dariiber hinaus wére auch die vollstindige Zuordnung der mit dem Gesamtvorhaben ELGA verbundenen
Kosten zur vorliegenden rechtsetzenden MaBnahme unzuldssig, weil unabhidngig davon wesentliche
Elemente der ungerichteten Kommunikation von Gesundheitsdaten bereits derzeit auf regionaler bzw.
europdischer Ebene umgesetzt werden (zB in Krankenanstaltenverbiinden oder im Rahmen des EU-
Projekts epSOS). Die Darstellung bezieht sich zundchst auf die Quantifizierung der Kosten und geht
sodann auf die damit erzielbaren Auswirkungen (Nutzeneffekte) ein. An die Ausfiihrungen zur
Gesamtbewertung schliefen sich Angaben iiber den derzeitigen Kenntnisstand der Finanzierung an.
Schlieflich wird vor dem Hintergrund der besonderen Rahmenbedingungen auf die finanziellen
Auswirkungen auf den Bundeshaushalt im Umfang von rd. 49,5 Millionen Euro in den Jahren 2010 bis
2017 néher eingegangen.

Aus der volkswirtschaftlichen Betrachtung, bei der naturgemil die Effekte einzelnen Kostentrdgern nicht
vollstindig zuordenbar sind, geht hervor, dass den Kosten fiir ELGA ein wesentlich hoherer Nutzen in
Form von Kostendampfungseffekten gegeniiber steht.

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

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

—— Auswirkungen auf die Verwaltungslasten fiir Biirger/innen

Es sind keine Informationsverpflichtungen  fiir  Biirger/innen  vorgesehen.  Geénderte
Informationsverpflichtungen fiihren It. Berechnungen mit dem Biirgerprogramm des BMF zu zeitlichen
Entlastungen von rd. 2,2 Millionen Stunden.

—— Auswirkungen auf die Verwaltungslasten Unternehmen

Neue bzw. gednderte Informationsverpflichtungen fithren zu Verwaltungslasten fiir Unternehmen von rd.
5,7 Millionen Euro. Mit knapp 5,6 Millionen Euro entfallt der Grof3teil davon auf Malnahmen zur
Verbesserung der IT-Sicherheit. Gednderte Informationsverpflichtungen fithren direkt oder indirekt zu
Entlastungen von Unternehmen im Umfang von rd. 39 Millionen Euro.

— Auswirkungen in umweltpolitischer Hinsicht, insbesondere Klimavertriglichkeit

Die Optimierung des Kommunikationsprozesses im Gesundheitswesen filihrt zu einem deutlich geringeren
Ressourcenverbrauch (u. a. Papier, Transport). Die Vermeidung von medizinisch nicht notwendigen
Untersuchungen flihrt zur Reduktion von strahlendem Abfall.

— Auswirkungen in konsumentenschutzpolitischer sowie sozialer Hinsicht

Die Mdoglichkeit der orts- und zeitunabhéngigen Verfiigbarkeit und Verwendung einer elektronischen
Gesundheitsakte dient der Qualititsverbesserung im Gesundheitsbereich sowie der Sicherheit der
Patientinnen und Patienten und daher konsumentenschutznahen Interessen.

— Geschlechtsspezifische Auswirkungen
Die vorgesehenen Regelungen gelten fiir Frauen und Ménner gleichermalen.
Verhiltnis zu Rechtsvorschriften der Européischen Union

Die vorgesehenen Regelungen fallen, soweit sie sich auf die Verwendung von Gesundheitsdaten
beziehen, in den Anwendungsbereich der EG-Datenschutzrichtlinie 95/46/EG, der Telekom-
Datenschutzrichtlinie sowie der Richtlinie 2002/58/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom
12. Juli 2002 iiber die Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz der Privatsphire in der
elektronischen Kommunikation (Datenschutzrichtlinie fiir elektronische Kommunikation).
Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens

Keine.
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Erliduterungen

Allgemeiner Teil

Das Regierungsprogramm fiir die XXIII. Gesetzgebungsperiode sieht im Kapitel ,,Gesundheit” die
,, Unterstiitzung integrierter Versorgungsformen durch ausgeweitete Anwendungen der e-card und der
,Elektronischen Gesundheitsakte’ unter Wahrung der PatientInnenrechte und des Datenschutzes “ vor.

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

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

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

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

II.  Schutz von Gesundheitsdaten sowie

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

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

Moglich sind sowohl eine generelle Teilnahme an ELGA (es kommt zur Aufnahme aller ELGA-
Gesundheitsdaten), als auch eine Teilnahme an bestimmten ,,Modulen®, wie der e-Medikation (es werden
nur Medikationsdaten aufgenommen). ELGA-Teilnehmer/innen kénnen aber auch einer Aufnahme von
ELGA-Gesundheitsdaten im Einzelfall widersprechen (§ 16 Abs. 2 Z 2) bzw. den Umfang der in ELGA
sichtbaren Dokumente einschrinken oder 16schen (§ 16 Abs. 1 Z 2).

Besteht der Wunsch gar nicht an ELGA teilzunehmen, so kann einer Teilnahme jederzeit widersprochen
werden. Personen, die nicht an ELGA teilnehmen oder Personen, die von ihren Teilnehmer/innen/rechten
im Sinne des § 16 Abs. 1 Gebrauch machen, miissen den gleichen Zugang zur medizinischen Versorgung
haben wie Personen, die nicht an ELGA teilnehmen oder diese Rechte nicht ausiiben (§ 16 Abs. 3).
Unterschiede bei der Behandlung und Betreuung oder der Kostentragung sind nicht zuléssig
(Diskriminierungsverbot). Sollte es dennoch zu Diskriminierungen kommen, sind dafiir
Verwaltungsstrafbestimmungen vorgesehen (§ 25 Abs. 1 Z 6).

Mit ELGA wird ein wichtiger Schritt zur praktischen Umsetzung der zwischen den Lindern und dem
Bund abgeschlossenen  Art. 15a-Vereinbarungen zur Sicherstellung der Patient/inn/en/rechte
(Patientencharta) gesetzt. Art. 19 Abs. 1 Patientencharta sieht ein umfassendes Informations- und
Einsichtsrecht hinsichtlich der eigenen Daten vor. Durch die nun geschaffene Infrastruktur wird es den
Patient/inn/en ermdoglicht, Einblick in die sie betreffenden relevanten Gesundheitsdaten,
Protokollierungsdaten, etc. zu nehmen. Zu den Gesundheitsdaten zdhlen u. a. wesentliche personliche
Gesundheitsdokumente, wie etwa Patientenverfiigungen und Vorsorgevollmachten. Der Einstieg in
ELGA und damit u. a. auch die Wahrnehmung der Informations- und Einsichtsrechte erfolgt fiir die
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ELGA-Teilnehmer/innen elektronisch iiber das Zugangsportal (§ 23) oder iiber die ELGA-Ombudsstelle
(§ 17).

II. Schutz von Gesundheitsdaten

I1.1. Zulissigkeit des Eingriffs

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

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

Waihrend es auf nationaler, verfassungsrechtlicher Ebene drei Kategorien zuldssiger Eingriffe gibt, sind
auf europdischer Ebene mehrere Eingriffsermdchtigungen vorgesehen. Das DSG 2000 ist 1999 in
Umsetzung der Richtlinie 95/46/EG zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr, ABIL. Nr. L 281 vom 23.11.1995 S. 31 erlassen
worden. Diese Richtlinie zielt — ihrem Erwédgungsgrund 8 zufolge — auf die ,, Beseitigung der Hemmnisse
fiir den Verkehr personenbezogener Daten [ab, wofiir] ein gleichwertiges Schutzniveau hinsichtlich der
Rechte und Freiheiten von Personen bei der Verarbeitung dieser Daten in allen Mitgliedstaaten
unerldflich* ist. Dabei besitzen , die Mitgliedstaaten [...] einen Spielraum, der im Rahmen der
Durchfiihrung der Richtlinie von den Wirtschafts- und Sozialpartnern genutzt werden kann“. Ein
derartiger Spielraum ist etwa in Art. 8 Abs. 2 lit. a RL 95/46/EG zu finden, wonach die Mitgliedstaaten
die Zustimmung zur Verwendung sensibler Daten verbieten diirfen. Fiir Osterreich scheidet ein solches
Verbot auf einfachgesetzlicher Ebene aus, da gemidl § 1 Abs.2 DSG 2000 die Zustimmung als
selbstindige FEingriffserméchtigung mit dem DSG 2000 eingefiihrt wurde. Die anderen in Art. 8
RL 95/46/EG vorgesehenen Eingriffsermachtigungen miissen daher, bei sonstiger Richtlinienwidrigkeit,
auch im innerstaatlichen Recht zu finden sein. Anders ausgedriickt miissen die auf europarechtlicher
Ebene vorgesehenen Eingriffsermachtigungen im Katalog der innerstaatlichen, verfassungsunmittelbaren
(zu diesem Begriff vgl. das Rundschreiben des BKA-VD zur legistischen Gestaltung von Eingriffen in
das  Grundrecht auf Datenschutz vom 14.Mai 2008, BKA-810.016/0001-V/3/2007),
Eingriffsermichtigungen  enthalten sein. Die in §1 Abs.2 DSG2000 enthaltenen
Eingriffserméichtigungen sind nicht die einzigen Bestimmungen im Verfassungsrang, die als Grundlage
fiir einen zuldssigen Eingriff dienen konnen. So hat der VfGH beispielsweise in V{Slg. 15.130/1998
erkannt, dass Art. 127a B-VG - Gebarungskontrolle von Gemeinden — eine hinreichende
verfassungsgesetzliche Grundlage fiir die Ubermittlung von Daten sei. Dennoch stellen die
verfassungsunmittelbaren Eingriffsermichtigungen des §1 Abs.2 DSG 2000 die bedeutendsten
Eingriffsermichtigungen im Verfassungsrang dar, da sie ausdriicklich auf die Verwendung von Daten
abstellen. Der Katalog der Eingriffsermichtigungen gemif3 § 1 Abs. 2 DSG 2000 ist taxativ. Dadurch ist
ausgeschlossen, dass dariiber hinausgehende Eingriffsermichtigungen auf einfachgesetzlicher Ebene
vorgesehen werden konnen. Eine allféllige Erweiterung wére nur mittels verfassungsrechtlicher
Bestimmungen denkbar. In Ermangelung solcher sind im Sinne einer richtlinienkonformen Interpretation
alle Eingriffsermachtigungen des Art. 8 RL 95/46/EG als von § 1 Abs. 2 DSG 2000 umfasst anzusehen.
(Zur richtlinienkonformen Interpretation insbesondere im datenschutzrechtlichen Zusammenhang darf
besonders auf die Erkenntnisse Vf{Slg. 17.065 — 17.209/2003 zum BVG-Beziigebegrenzung 1997
hingewiesen werden.) Da die Eingriffstatbestéinde ,lebenswichtiges Interesse des/der Betroffenen™ und
»Zustimmung des/der Betroffenen™ nahezu wortgleich von der Richtlinie iibernommen wurden, konnen
die anderen Eingriffstatbestdnde des Art. 8 RL 95/46/EG — wie insbesondere dessen Abs. 3, der die
Verwendung sensibler Daten zu Zwecken der Gesundheitsversorgung vorsieht — innerstaatlich nur vom
Eingriffstatbestand des ,,iiberwiegenden berechtigten Interesses™ (§ 1 Abs. 2 DSG 2000) umfasst sein.

Briihann, Kommentierung zu Art. 8 der RL 95/46/EG, 7 in Grabitz/Hilf, Das Recht der Europdischen
Union III sieht ,, Verarbeitungen zum Zweck der Erbringung gesundheitsbezogener Dienstleistungen [...]
beispielsweise Patientendateien” als von Art. 8 Abs.3 RL 95/46/EG umfasst an. Insofern kommen
sowohl deren Abs. 3, der als spezielle, auf den Gesundheitsbereich zugeschnittene Auspragung des Abs. 4
anzusehen ist, als auch deren Abs. 4 als unionsrechtliche Grundlage fiir eine gesetzliche Grundlage von
ELGA in Betracht. Um jedoch dem wichtigen 6ffentlichen Interesse an ELGA besonderen Ausdruck zu
verleihen, soll hier ausdriicklich Art. 8 Abs. 4 RL 95/46/EG als unionsrechtliche Grundlage herangezogen
werden. Dieses wichtige offentliche Interesse besteht in den weitreichenden Verbesserungen, die im
offentlichen Gesundheitsbereich durch ELGA erzielt werden konnen. Diese Verbesserungen sind u. a.:
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1. die Qualititssteigerung aufgrund verbesserter, schnellerer Verfligbarkeit medizinischer
Informationen,

die Steigerung der Prozess- und Ergebnisqualitdt von Gesundheitsdienstleistungen,

der Ausbau integrierter Versorgung und eines sektoreniibergreifenden Nahtstellenmanagements im
offentlichen Gesundheitswesen,

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

5. die Starkung der Patient/inn/en/rechte, insbesondere der Informationsrechte, der Rechtsschutz nach
den Bestimmungen des DSG 2000 bei der Verwendung von personenbezogenen Daten sowie

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

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

Eingriffe in das Grundrecht auf Datenschutz bediirfen aufgrund des materiellen Gesetzesvorbehalts des
§ 1 Abs. 2 DSG 2000 innerstaatlich nur dann einer gesetzlichen Grundlage, wenn sie durch Behorden im
funktionellen Sinn erfolgen, d. h. mit Hoheitsgewalt verbunden sind. (Zum Begriff der Behorde darf auf
die ausfiihrliche Darstellung von Piirgy/Zavadil, Die ,staatliche Behorde® im Sinne des § 1 Abs 2
DSG 2000 in Bauer/Reimer, Handbuch Datenschutzrecht, 141 verwiesen werden). Abgesehen von der
verpflichtenden Eintragung in den Registern (eHealth-Verzeichnisdienst [§ 9], Patientenindex [§ 18] und
Gesundheitsdiensteanbieterindex [§ 19]) werden keine Verwendungen von Daten vorgesehen, die nicht
durch den/die Betroffene/n beeinflusst werden kdnnen. Auch sind die im Entwurf genannten ELGA-GDA
nicht als Behorde im funktionellen Sinn anzusehen. Wer Gesundheitsdienstleistungen erbringt darf dies
nur mit FEinverstindnis des/der Betroffenen tun. Diese Entscheidungsfreiheit iiber die eigene
Gesundheitsversorgung ist in Osterreich sogar strafrechtlich, zB durch die Bestimmungen ,,Einwilligung
des Verletzten“ (§ 90 des Strafgesetzbuches (StGB) BGBIL. Nr. 60/1974) oder ,Eigenméchtige
Heilbehandlung™ (§ 110 StGB), geschiitzt. Von dieser fundamentalen Richtungsentscheidung wird auch
durch den vorliegenden Entwurf nicht abgegangen. D. h. die Gesundheitsversorgung findet weiterhin so
wie bisher nicht hoheitlich statt.

I1.2. Angemessene Garantien

Den ELGA-Teilnehmer/inne/n stehen eigene Teilnehmer/innen/rechte (§ 16 GTelG 2012) zu, die u. a. die
Teilgrundrechte (vgl. DSK vom 26.2.2002, K120.746/001-DSK/2002) gemall § 1 Abs.3 DSG 2000
speziell fiir ELGA ausgestalten. Allerdings beschrdnken sie sich nicht auf diese, sondern gehen qualitativ
und quantitativ iiber diese hinaus. Die qualitativen Verbesserungen bestehen vor allem in der
Moglichkeit, Einblick in die eigenen Gesundheitsdaten sowie die zugehorigen Protokollierungsdaten
nehmen zu kdnnen.

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

Als Ausfluss des VerhéltnisméaBigkeitsprinzips sieht § 14 Abs. 2 GTelG 2012 vor, dass nur fiir Zwecke
der Gesundheitsversorgung (§ 9 Z 12 DSG 2000, der Art. 8 Abs. 3 RL 95/46/EG umsetzt) im Rahmen
eines Behandlungs- oder Betreuungsverhiltnisses ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 9) verwendet werden
diirfen. Es findet auch eine personliche Beschrankung auf Gesundheitsdiensteanbieter (GDA), die so
genannten ELGA-GDA (§2 Z 10 GTelG 2012), die an einer konkreten Behandlung oder Betreuung
teilhaben oder mitwirken, in deren Behandlung bzw. Betreuung sich ein Patient/eine Patientin begibt und
dessen/deren eindeutige Identitdt festgestellt wurde, statt, um den Kreis der Personen, die potentiell auf
Gesundheitsdaten in ELGA zugreifen konnen, moglichst klein zu halten.

11.3. Datensicherheitsmafinahmen

Gerichtete Kommunikation ist eine Form der Verwendung von Daten, bei der die Weitergabe an im
Vorhinein bestimmte Empfinger/innen erfolgt. Bei der ungerichteten Kommunikation erfolgt die
Weitergabe von Daten nicht direkt an bestimmte Empfénger/innen, sondern {iber eine so genannte
»Datendrehscheibe®, wo Daten zur Verfiigung gestellt und von Berechtigten abgerufen werden konnen.
Im Gegensatz zur gerichteten Kommunikation bestimmt der Ubermittler/die Ubermittlerin nicht, wer
Empféinger/in sein soll. Anders ausgedriickt, werden bei der gerichteten Kommunikation die Daten
geschickt und bei der ungerichteten Kommunikation bereitgestellt und kénnen dann von einem Kreis
potentiell Berechtigter abgerufen werden. In manchen &sterreichischen Regionen kommt es bereits zum
direkten Vernetzen der IKT-Systeme einzelner Gesundheitsorganisationen mit gegenseitigem zeit- und
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ortsunabhingigen Zugriff auf die wesentlichen medizinischen Dokumente (ungerichtete
Kommunikation). Beispiele dafiir sind regionale Gesundheitsnetzwerke in Tirol und Oberdsterreich sowie
die Vernetzung von KIS-Systemen innerhalb groBer Krankenhaustriger (zB NOGUS, Vinzenz Gruppe,
Wiener KAV).

Der 2. Abschnitt bezieht sich sowohl auf die gerichtete, als auch die ungerichtete Kommunikation; der
4. Abschnitt hingegen nur auf die ungerichtete. Mit Blick auf die drei Eingriffsermachtigungen
(,,lebenswichtige Interessen®, ,,Zustimmung™ und ,iberwicgende berechtigte Interessen”) gemall § 1
Abs. 2 DSG 2000 regelt der 4. Abschnitt wann keine Geheimhaltungsinteressen im Sinne des § 1 Abs. 2
DSG 2000 verletzt sind. Unberiihrt davon bleiben allerdings Systeme ungerichteter Kommunikation, die
sich ausschlieBlich auf die Zustimmung der Betroffenen stiitzen.

Abgesehen von den im 2. Abschnitt vorgesechenen Datensicherheitsmalinahmen, die bereits geltendes
Recht sind, wie zB Verschliisselung, eindeutige Identifikation oder IT-Sicherheitskonzepte, werden fiir
ELGA noch weitere Mallnahmen vorgeschlagen. So sieht die Architektur ein Berechtigungs- und
Protokollierungssystem (§§ 21, 22 GTelG 2012) vor, das technisch von den anderen Komponenten der
ELGA getrennt sein muss, um besonders widerstandsfahig gegen Attacken oder Ausfille zu sein.
Dadurch ist erstmals im Gesundheitsbereich eine umfassende Zugriffskontrolle mdglich. Vor der
Einfiihrung von ELGA war es nur in Ausnahmefillen moglich festzustellen, wer wann welche Daten
verwendet hat. Kiinftig wird diese Aufgabe das Protokollierungssystem tibernehmen und so auch zu einer
weiteren Steigerung der Datensicherheit im Gesundheitsbereich beitragen. Weiters hat der
Bundesminister fiir Gesundheit durch Verordnung technisch aktuelle Mindeststandards fiir
Sicherheitsanforderungen und Zugriffsschutz festzulegen (§28 Abs.2 Z5 GTelG2012). Die
grundsitzlich dezentrale Struktur von ELGA erhoht die Datensicherheit zusétzlich.

III. Verbesserungen der Qualitit und der Effizienz der Versorgung

, Wer mehr weif3, kann mehr.” Tatsache ist, dass in einem hoch spezialisierten und damit stark
arbeitsteiligen Gesundheitssystem erhebliche zeitliche Anteile der medizinischen Versorgung fiir die
Suche und Aufbereitung patient/inn/en/bezogener Gesundheitsinformationen aufgewendet werden
miissen; Schitzungen bewegen sich um 20 %. Tatsache ist aber auch, dass in einem auf Dienstleisterseite
fragmentierten Gesundheitssystem patient/inn/en/bezogene Informationen rasch weitergegeben werden
miissen, um eine moglichst unterbrechungsfreie Fortfithrung der medizinischen und auch pflegerischen
Versorgung zu gewihrleisten. Jedes Mehr an verfiigbarer Information iiber die gesundheitliche
Vorgeschichte von Patient/inn/en versetzt GDA in die Lage, die durch Entfall von Recherche und
Aufbereitung gewonnenen Zeiten der eigentlichen medizinischen Versorgung zu widmen. Jede
Verbesserung der Entscheidungsgrundlagen erhdht potenziell auch die Sicherheit diagnostischer und
therapeutischer Maflnahmen. Mangels ausreichender technischer Unterstiitzung kommt es heute hiufig zu
einer Wiederholung medizinischer MaBBnahmen, wie zB Anamnesen. Besonders deutlich wird dies in
Bezug auf radiologisches Bildmaterial aus dem niedergelassenen Bereich, wofiir Patient/inn/en nicht nur
als Informations-, sondern auch als ,Datentriger fungieren. Bereits eingefiihrte technikgestiitzte
Verfahren, wie etwa der elektronische Befundversand, bringen zwar eine partielle Entscharfung, kdnnen
aber aufgrund der damit verbundenen gerichteten Kommunikation die bestehenden Informationsdefizite
nur teilweise beheben und niitzen somit die bereits verfligbaren technologischen Mdglichkeiten erst im
Ansatz. Die integrierte Versorgung muss daher auch mit dem Stand der Technik entsprechenden
Werkzeugen unterstiitzt bzw. sichergestellt werden. Osterreich steht diesbeziiglich vor einer
vergleichbaren Herausforderung wie andere hoch entwickelte Gesundheitssysteme.

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

Sehr eindrucksvoll dargestellt werden konnen die damit intendierten qualitativen Effekte anhand der auf
diese Infrastruktur aufsetzenden Nutzanwendung ,.e-Medikation™: Ziel dabei ist es, den GDA sowohl
einen aktuellen Medikationsstatus ihrer Patient/inn/en, als auch ein elektronisches Werkzeug zur Priifung
von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen zur Verfiigung zu stellen. Die Medikationsliste (Status) trigt
dazu bei, auf allfilligen Erinnerungsliicken von Patient/inn/en beruhende Informationsdefizite zu
vermeiden und damit die Sicherheit und Qualitét therapeutischer Entscheidungen zu verbessern. Sie hilft
auch mit, auf Informationsmangel beruhende Mehrfachmedikationen zu verhindern. Mit der so genannten
Interaktionenpriifung, die auch relevante OTC-Préaparate (,,Over-The-Counter®) umfassen wird, kdnnen
vermeidbare unerwiinschte Arzneimittelwirkungen reduziert werden. Internationale Untersuchungen,
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beginnend mit der bahnbrechenden Studie des Institute of Medicine (,,To Err Is Human®) bis zu neueren
Studien, etwa in Neuseeland, beziffern schwerwiegende bis letal wirkende vermeidbare Interaktionen mit
ein bis drei Prozent aller verordneten Medikamente. Kernaussage mehrerer Studien ist, dass die aus
vermeidbaren unerwiinschten Arzneimittelwirkungen resultierende Anzahl von Todesféllen jene aus
Verkehrsunféllen deutlich iibersteigt. Abgesehen von dem damit verbundenen Leid der Betroffenen, das
sich schon aus ethischen Griinden einer Bewertung entzieht, werden die Potenziale der e-Medikation
bereits dann deutlich, wenn nur die Folgekosten der medizinischen (Nach-)Versorgung vermeidbarer
unerwiinschter Arzneimittelwirkungen ndher betrachtet werden (vgl. die Ausfithrungen zu den
wirtschaftspolitischen Auswirkungen). Unbeschadet dessen wird die e-Medikation aber zu einer
signifikanten qualitativen Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und damit der Patient/inn/en/sicherheit
filhren. Der Nutzen &dhnlicher Systeme — zB Zeitersparnis, Erhdhung der Patient/inn/en/sicherheit,
effizienterer Mitteleinsatz — wurde evaluiert und ist durch internationale Studien belegt (zB EHR
IMPACT Study Report 2010: Interoperable eHealth is Worth it — Securing Benefits from Electronic
Health Records and ePrescribing; Seiten 30 bis 32).

Bund und Léander haben sich in der genannten Art. 15a-Vereinbarung auf kostensenkende Maflnahmen
verstidndigt. Art. 7 Abs. 1 Z 1 der Art. 15a-Vereinbarung sieht die ,,Nutzung der 6konomischen Potenziale
von Informations- und Kommunikationstechnologien vor. Die ELGA wird diesbeziiglich einen
deutlichen Beitrag leisten.

Finanzielle Auswirkungen

Mit dem vorliegenden Gesetzesvorhaben werden — im Wesentlichen mit dem neuen Abschnitt 4 — die
rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die elektronische Gesundheitsakte (ELGA) geschaffen. Dem
gegeniiber enthalten die Abschnitte 2 und 3 weitgehend geltendes Recht. Modifikationen in diesen
Abschnitten bezwecken in erster Linie die Prézisierung der bestehenden Vorschriften gemifl den
Erfahrungen in der praktischen Umsetzung sowie allfdllige Harmonisierungen mit den eingefiigten
ELGA-Bestimmungen. Die geringfiigigen Anderungen in diesen Abschnitten — etwa bei der
Dateneinbringung in den ecHealth-Verzeichnisdienst — sind gegeniiber der geltenden Rechtslage
kostenneutral.

Die finanziellen Auswirkungen einer rechtsetzenden Mafinahme sind anhand der Richtlinien gemal3 § 14
Abs. 5 BHG zu ermitteln und darzustellen. Fiir das gegenstdndliche Gesetzesvorhaben ist die darin
vorgegebene Vorgangsweise aus den nachstehenden Griinden jedoch nur bedingt tauglich, weshalb einige
Modifikationen vorgenommen werden mussten.

- Bund und Lénder haben sich bereits in der Vereinbarung gemil Art. 15a B-VG iiber die
Organisation und Finanzierung des Gesundheitswesens 2005 (Art. 7 Abs. 3) ,, prioritir zur
Konzeption und Einfiihrung der elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) sowie der elektronischen
Arzneimittelverschreibung und -verrechnung (eRezept) bekannt. Dieses Bekenntnis wurde in der
aktuell geltenden Vereinbarung fiir die Jahre 2008 bis 2013 anhand der zwischenzeitlich
durchgefiihrten Planungsarbeiten dahingehend erneuert bzw. konkretisiert, dass auf der Grundlage
bereits durchgefiilhrter Vorarbeiten und gemeinsamer Beschliisse die Planungs- und
Umsetzungsarbeiten zur Einfilhrung der elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) fortzufiihren sind
(Art. 7 Abs. 3). Als konkrete MaBnahmen sind u.a. , die Ausstattung der dafiir eingerichteten
Arbeitsgemeinschaft elektronische Gesundheitsakte (ARGE ELGA) mit eigener Rechtspersionlichkeit
und Infrastruktur (Z 1) und ,die Anpassung von Rechtsgrundlagen entsprechend den
Anforderungen der ELGA durchfiihren, ein Recht der Betroffenen auf Bereitstellung (Registrierung)
ihrer Gesundheitsdaten in ELGA und umfassende Auskunfispflichten iiber Art und Umfang der
Verwendung gesundheitsbezogener Informationen von Betroffenen vorsehen sowie wirkungsvolle
Mechanismen zur Kontrolle der Einhaltung dieser Rechte und Pflichten festlegen™ (Z5).
Entscheidend in diesem Zusammenhang ist jedoch der Verweis auf Abs. 2 des Art. 7, wonach die
Einfiihrung der ELGA als Vorhaben mit bundesweiter Bedeutung zu qualifizieren ist. Aus diesem
Kontext ergibt sich, dass die ELGA auf Basis gemeinsamer Beschliisse des Bundes, der Lénder und
der Sozialversicherung und nicht allein durch dieses bundesgesetzliche Vorhaben eingefiihrt wird
bzw. die Schaffung der notwendigen rechtlichen Rahmenbedingungen gleichsam als Folgewirkung
dieser Beschliisse anzusehen ist. Vor dem zusétzlichen Hintergrund gemeinschaftlicher
Kostentragungs- bzw. Finanzierungsregelungen wiirde daher die Zurechnung samtlicher finanzieller
Auswirkungen auf die gegenstindliche rechtsetzende Maflnahme das Bild unzuldssig verzerren.

- Aufgrund des Umstandes, dass ELGA primir als Vorhaben zur Bereitstellung bzw. zum Ausbau der
fiir eine elektronisch unterstiitzte Gesundheitsversorgung notwendigen IKT-Infrastruktur definiert
ist, konnen — zumindest derzeit — die von den genannten Richtlinien verlangten Kalkulationen auf
(Leistungs-) Prozessebene noch nicht angestellt werden. Erste Leistungsprozesse (Kernanwendungen
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in der ELGA-Terminologie), die auf der zu schaffenden Infrastruktur aufsetzen bzw. diese
verwenden, sind mit der Bereitstellung relevanter gesundheitsbezogener Dokumente
(Entlassungsbriefe, Befunde) oder Medikationsdaten in der ersten Ausbaustufe bereits vorgesehen,
stellen aber bei weitem nicht das gesamte Nutzungspotenzial dieser Infrastruktur dar. Bei der
Bewertung der diesbeziiglichen Berechnungen muss dieser Umstand angemessen berilicksichtigt
werden bzw. ist diesbeziiglich darauf hinzuweisen, dass den Vorgaben der Richtlinien mangels
verfiigbarer Mengengeriiste nicht abschlieend entsprochen werden kann. Dies auch deshalb, weil
Teile der mit ELGA geschaffenen IKT-Infrastruktur (zB die Indizes) fiir die Nutzung durch andere
elektronische Gesundheitsdienste und somit weit iiber die ELGA-Zwecke hinausgehend konzipiert
sind. Solche Anwendungen sind jedoch erst im Entstehen, beispielsweise in den Bereichen
Telemedizin oder assistive Technologien,. Die Darstellung der (Nutzen-)Effekte anhand der
Richtlinien muss auch aus diesem Grund unvollstindig bleiben.

Das prioritire Ziel bei der Einfiihrung der ELGA ist die qualitative Verbesserung der
Gesundheitsversorgung.  Monetdre  Effekte  stehen  nicht im  Vordergrund  der
Umsetzungsentscheidungen. In verschiedenen Féllen scheitert eine monetdre Bewertung schon in
methodischer Hinsicht: Teilweise fehlt das dafiir notwendige Instrumentarium, teilweise sind die
dafir notwendigen Mengengeriiste nicht verflighar oder kdnnten nur mit unvertretbar hohem
Aufwand und/oder fraglichem Ergebnis erhoben werden. Der anhand von validen Schitzwerten gut
darstellbaren Aufwands- bzw. Kostenseite konnen demnach vielfach nur Nutzeneffekte
gegentiibergestellt werden, die sich zum {iberwiegenden Teil aus methodischen Griinden, zum Teil
aber auch aus ethischen Erwigungen, einer monetéren Bewertung entziehen.

Wie andere Infrastrukturprojekte auch, ist das Vorhaben ELGA mit erheblichen allokativen
Disparitédten von Kosten und Nutzen verbunden. Wie den folgenden Darstellungen zu entnehmen ist,
konnen sowohl qualitative, als auch quantifizierbare Okonomische Effekte lediglich auf
volkswirtschaftlicher Ebene ermittelt werden. Die von den Richtlinien geforderte Saldierung von
Kosten und Erlosen auf Ebene einer Einrichtung (Gebietskorperschaft) ist demnach ebenfalls
unmoglich. Dies war und ist insbesondere der Grund dafiir, dass sich die wesentlichen Finanziers im
Gesundheitswesen (Bund, Lénder und Sozialversicherung) darauf verstindigt haben, dass die
Umsetzung eines derart bedeutenden Vorhabens nur durch eine gemeinsame Finanzierung mdglich
ist. Dieses Verstdndnis liegt sowohl den einleitend erwdhnten Vereinbarungen gemaf3 Art. 15a B-
VG, als auch den bisherigen Beschliissen der Bundesgesundheitskommission zugrunde.

Unter Beriicksichtigung dieser Umstidnde wird folgende Darstellungsweise gewahlt:

Prognostizierte ELGA-Gesamtkosten fiir den Zeitraum 2010 bis 2017 (Abschnitt I): Dies sind nach
dem oben ausgefiihrten Verstindnis der Systempartner Bund, Lénder und Sozialversicherung jene
Kosten fiir die Errichtung, den Betrieb, dic Wartung, dic Weiterentwicklung und die zur
koordinierten Umsetzung erforderlichen organisatorischen Mafinahmen, die gemeinschaftlich zu
finanzieren sind.

Erwarteter Nutzen der ELGA in qualitativer und quantitativer Hinsicht (Abschnitt II): Dies sind nach
dem oben ausgefiihrten Verstdndnis der Systempartner Bund, Lénder und Sozialversicherung
einerseits die qualitativen Effekte, die ohne zeitliche Beschrinkung mit der Einfiihrung der ELGA
erzielt werden konnen, andererseits die einer monetiaren Bewertung zugédnglichen Effekte, berechnet
fiir den Zeitraum 2010 bis 2017.

Saldierung der Kosten und Nutzeneffekte (Abschnitt III): Darin kommt als Ergebnis der
Bewertungen das gemeinsame Verstiandnis der Systempartner Bund, Lédnder und Sozialversicherung
iiber die 6konomische Rationalitdt der Einfiihrung der ELGA zum Ausdruck, obwohl dabei die
lediglich qualitativ darstellbaren Nutzeneffekte naturgemaf nicht beriicksichtigt werden kénnen. Mit
dem positiven Ergebnis ist allerdings nicht die Erwartungshaltung nach effektiven Einsparungen in
der genannten Hohe verbunden, sondern die Reduzierung von Ausgabenzuwéchsen im Sinne eines
Kostenddmpfungspotenzials; ndmlich von Ausgabenzuwiéchsen, die ohne die Einfiihrung der ELGA
zu erwarten waren.

Sowohl die Kosten als auch der Nutzen der ELGA wurden von einer Arbeitsgruppe der Systempartner
Bund, Lander und Sozialversicherung erhoben. Damit konnten auch das in der jeweiligen Organisation
vorhandene spezifische Wissen und die Erfahrung mit GroBprojekten optimal einbezogen werden. Der
Darstellungszeitraum bis 2017 wurde deshalb gewihlt, weil dieses Jahr das erste sogenannte
., Vollbetriebsjahr von ELGA entsprechend den Ubergangsbestimmungen (§ 27) darstellt, bis zu dem die
inhaltlichen Errichtungsmafinahmen und die Anbindung der Gesundheitsdiensteanbieter (in Folge: GDA)
abgeschlossen werden und die Effekte erstmals vollstindig wirksam werden.
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1. Kosten

Wesentliche Vorarbeiten in Bezug auf die Konzeption der ELGA wurden von der ARGE ELGA bis zu
deren Beendigung mit Ablauf des Jahres 2009 geleistet. Diese Arbeiten (zB Machbarkeitsstudie,
Detailplanungen) wurden im Vorfeld der Entscheidung zur Einfithrung der ELGA durchgefiihrt und wie
auch die Infrastruktur der ARGE nahezu ausschlieBlich von der Bundesgesundheitsagentur finanziert. Als
Nachfolgeorganisation der ARGE ELGA wurde auf der Grundlage von Art. 7 Abs. 3 Z 1 der geltenden
Vereinbarung gemafl Art. 15a B-VG iiber die Organisation und Finanzierung des Gesundheitswesens die
ELGA GmbH gegriindet, die ihren operativen Betrieb Anfang 2010 aufgenommen hat.
Gesellschaftszweck der von Bund, Léndern und Sozialversicherung gegriindeten ELGA GmbH ist im
Wesentlichen die Koordination der Umsetzung der ELGA. Bei der Kostenbetrachtung koénnen somit die
Vorfeldkosten der ARGE ELGA aufler Betracht bleiben. Die nachstehend ausgewiesenen Gesamtkosten
der ELGA fiir die Jahre 2010 bis 2017 sind somit von den Systempartner gemeinschaftlich zu tragen. Die
finanziellen Auswirkungen auf den Systempartner Bund (Bundeshaushalt) werden in weiterer Folge aus
den ELGA-Gesamtkosten abgeleitet.

I.1 Errichtung und Weiterentwicklung (Investitionen)

Die prognostizierten Kosten fiir die Errichtung der ELGA (Investitionskosten) fiir die erste
Umsetzungsphase bis 2017, die in nachstehender Tabelle detailliert ausgefiihrt sind, entstehen fiir

- die Errichtung der sogenannten zentralen (Architektur-)Komponenten entsprechend der ELGA-
Grundkonzeption, das sind der zentrale Patientenindex, der Gesundheitsdiensteanbieter-Index, das
Berechtigungs- und Protokollierungssystem, das Zugangsportal fiir die Biirgerinnen und Biirger;

- die Einrichtung von Service- und Beratungseinrichtungen (Ombuds- und Widerspruchsstellen), die
den Biirgerinnen und Biirgern zur Wahrnehmung ihrer Rechte beratend und unterstiitzend zur
Verfiigung stehen;

- die Errichtung der Vernetzungsinfrastruktur, die den GDA den Zugang zu ELGA ermdglicht (zB
Einrichtung von IHE-Affinity Domains, Anbindung der GDA, Adaptierungen der vorhandenen IKT-
Infrastruktur);

- die Konzeption und Umsetzung erster Kernanwendungen, die die geschaffene Infrastruktur nutzen
(zB Pilotierung und dsterreichweiter Roll-out der e-Medikation);

- die Gewidhrleistung der Betriebssicherheit (zB Informationssicherheitsmanagementsystem), die
Betreuung der Nutzerinnen und Nutzer bei technischen bzw. organisatorischen Problemen (zB
Service Line) sowie fiir die notwendigen Funktionstests;

- die Weiterentwicklung der ELGA-Komponenten, insbesondere zur Implementierung additiv
erforderlicher Funktionalititen, fiir Verbesserungen der Performance oder zur Einbettung
zusétzlicher Sicherheitsmechanismen;

- die Konzeption, Steuerung und Koordination der Implementierung der Komponenten sowie fiir die
Durchfithrung der notwendigen Standardisierungsaktivititen durch die Errichtungsorganisation
(ELGA GmbH); die diesbeziiglichen Kosten bis 2013 wurden aufgrund des Errichtungskontexts den
Investitionen zugeordnet.

Investitionen (Errichtung und Weiterentwicklung) bis 2017

Patientenindex 7.705
GDA-Index 838
Berechtigungssystem 981
Protokollierungssystem (inkl. Betrugserkennung) 587
Informationssicherheitsmanagementsystem 122
Zugangsportal 2.627
Ombuds- und Widerspruchsstellen 559
Vernetzungsinfrastruktur und -services 34.221
Testeinrichtungen und Terminologieservices 356
e-Medikation (Pilotprojekt und Rollout-Version) 8.565
Patientenverfiigungen/Vorsorgevollmachten, Register 500
Koordination und Standardisierung 12.126

Tabelle 1: Errichtungskosten (Angaben in Tsd. Euro)
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1.2 Betrieb und Wartung (laufender Aufwand)

Die einzelnen Komponenten der Architektur bzw. die Nutzanwendungen dieser Architektur (zB e-
Medikation) werden zu unterschiedlichen Zeitpunkten entwickelt und im Rahmen von Pilotversuchen
erprobt. Sie miissen daher bereits vor der Verfiigbarkeit aller ,,Bestandteile” bzw. vor dem Vollbetrieb
von ELGA in Betrieb genommen werden. Ab Betriebsiibergabe (also Probe- oder Vollbetrieb) entstehen
somit Betriebsfithrungskosten im engeren Sinne und Wartungskosten, wie bei anderen Softwareprodukten
auch. Fir die monetdre Bewertung dieser Kosten konnte einerseits auf Kenntnisse aus der
Betriebsfilhrung  fiir  vergleichbare = Softwareprodukte, andererseits auf allgemein bekannte
BewertungsgroBen (etwa fiir Wartung, die mit bis zu 20 % der Errichtungskosten veranschlagt wird),
zuriickgegriffen werden.

Als Betriebskosten bzw. laufender Aufwand sind aber auch jene Kosten zu qualifizieren, die fiir die
Erfillung der diesbeziiglich notwendigen Qualitétssicherungs- und Koordinationsaufgaben anfallen. Noch
nicht abschlieBend entschieden ist derzeit, ob damit eine eigene Betriebsfithrungsorganisation betraut
werden muss (etwa durch Veranderung der Aufgaben die ELGA GmbH) oder ob diese Aufgaben an eine
bestehende Organisation angelagert werden konnen. Nach Einschitzung der Systempartner wird eine
eigene Organisation aus unterschiedlichen Griinden, nicht zuletzt aber zur Weiterfiihrung der
Standardisierungsarbeiten und zur laufenden Uberpriifung der Einhaltung der Sicherheitsanforderungen,
fiir zweckmiBig erachtet; die diesbeziiglich anfallenden Kosten (Personal, Biirobedarf, besondere IT-
Ausstattung udgl.) ab 2014 wurden daher beim laufenden Aufwand berticksichtigt.

Fiir den laufenden Betriecb von ELGA und die Wartung wurden fiir den Zeitraum 2010 bis 2017
nachstehende Kosten errechnet:

Laufender Aufwand (Betrieb und Wartung) bis 2017
Patientenindex 9.346
GDA-Index 3.044
Berechtigungssystem 2.568
Protokollierungssystem (inkl. Betrugserkennung) 3214
Informationssicherheitsmanagementsystem 2.597
Zugangsportal 3.519
Ombuds- und Widerspruchsstellen 2.372
Vernetzungsinfrastruktur und -services 18.787
Testeinrichtungen und Terminologieservices 2.247
e-Medikation (Pilotprojekt und Rollout-Version) 6.451
Patientenverfligungen/Vorsorgevollmachten, Register 305
Koordination und Standardisierung 14.738

Tabelle 2: Betriebs- und Wartungskosten (Angaben in Tsd. Euro)

II. Nutzen

Die Unterstiitzung der Gesundheitsversorgung mit Informations- und Kommunikationstechnologien ist
mit einer Vielzahl von Nutzeneffekten verbunden, die in Bezug auf ELGA nur zu einem geringen Teil
einer monetiren Bewertung zugénglich sind. Insgesamt betrachtet stellen die in der Folge ausgefiihrten
Nutzeneffekte auch keine , Erwartungshaltung® dar, sondern sind durch reprisentative Studien im
internationalen Bereich eindrucksvoll belegt. Da diese Studien allerdings nicht in allen Fillen auf das
osterreichische Gesundheitswesen angewendet werden konnen, wurde streng darauf geachtet,
unrealistische oder verzerrende Aussagen zu vermeiden. So sind mittlerweile etwa die 6konomischen
Effekte von Health-Record-Systemen (wie ELGA) viel umfassender untersucht, als es die vergleichbaren
Angaben fiir ELGA vermuten lieBen. Die Grenzen der Bewertung von Effekten wurden dort gezogen, wo
es aus ethischen Griinden (vermeidbare Todesfille, menschliches Leid) geboten erschien, wiewohl auch
dafiir zumindest punktuell das methodische Instrumentarium zur Verfligung stiinde.

I1.1 Qualitative Nutzeneffekte

Das osterreichische Gesundheitswesen ist auf Seite der Leistungserbringer (GDA) stark fragmentiert.
Weitere Spezialisierungen aufgrund des medizinischen Fortschritts legen den Schluss nahe, dass dieser
Prozess noch nicht abgeschlossen ist. Hinzu kommt die Fragmentierung in Gesetzgebungs-, Vollzugs-
und Finanzierungsangelegenheiten. Es wurde jedoch mit der vorliegenden Architekturkonzeption von
ELGA versucht, der Arbeitsteiligkeit von Behandlungs- und Betreuungsprozessen und der sich daraus
ergebenden Forderung nach optimaler Unterstliitzung der Informationsfliisse in einem dezentral
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organisierten Gesundheitssystem zum Wohl der Patientinnen und Patienten optimal zu entsprechen.
Nahtstellenprobleme und Medienbriiche an den Informationsiibergdngen (Organisationsgrenzen) kdnnen
daher mit und durch ELGA wesentlich reduziert werden. ELGA ist ein Informationssystem, das allen
berechtigten GDA und teilnehmenden Patient/inn/en ELGA-Gesundheitsdaten in elektronischer Form
zeit- und ortsunabhéngig (,,ungerichtet) zur Verfiigung stellt. ELGA ist daher eine qualitative
Weiterentwicklung der bereits vielfach zwischen den GDA verwendeten ,gerichteten
Befundiibertragungssysteme, die Daten aber lediglich von Punkt A nach Punkt B versenden und
Patient/inn/en nicht einbinden.

Es ist unbestritten, dass die Qualitdt diagnostischer, therapeutischer und pflegerischer Entscheidungen
durch die elektronische Verfligbarkeit aktueller Informationen {tiber den Gesundheitsstatus der
Patientin/des Patienten bzw. der zu betreuenden Person unterstiitzt und optimiert wird. Die elektronische
Verfligbarkeit von Gesundheitsdaten ist damit eine subsididre, aber nicht weniger wichtige Unterstiitzung
des diagnostischen, therapeutischen und pflegenden Handelns von GDA, zumal viele Patient/inn/en nicht
in der Lage sind, die wesentlichen Aspekte ihrer Historie anzugeben oder die mafgeblichen Dokumente
im Zuge der Anamnese nicht zur Verfiigung stellen. Grundlegende gesundheitsbezogene Informationen
zu einer Patientin/einem Patienten — dies ist der Fokus von ELGA — konnen mit technischer
Unterstiitzung rascher und potenziell vollstindiger bereitgestellt werden.

Durch die einfachere und raschere Verfiigbarkeit essenzieller Informationen fallen manchmal sehr
aufwindige Recherchen weg. Vollstindigere Informationen in der konkreten Behandlungssituation tragen
dazu bei, die auf Informationsdefiziten beruhenden wund vielfach nicht notwendigen
Untersuchungswiederholungen (Mehrfachuntersuchungen) oder Fehlmedikationen (zB Uberdosierungen)
zu reduzieren. Rechtzeitige Informationen, beispielsweise iber  Allergien oder
Arzneimittelunvertriglichkeiten, helfen mit, unzutreffende Therapieentscheidungen oder Folgetherapien
aufgrund unerwiinschter Wirkungen zu vermeiden. Vollstdndigere und raschere Informationen erhéhen
somit nicht nur die Prozess-, sondern auch die Ergebnisqualitit der medizinischen Versorgung. Dariiber
hinaus bleiben den Patienten und Patientinnen untersuchungsbedingte Belastungen oder vermeidbare
Wartezeiten erspart.

Patient/inn/en missen ihre relevanten Gesundheitsinformationen nicht mehr selbst ,,verwalten* oder sie in
ihrer derzeitigen Funktion als ,Datentriger den unterschiedlichen Gesundheitseinrichtungen zur
Verfiigung stellen. Die Inanspruchnahme von aus der Sicht der Datensicherheit fragwiirdiger und zum
Teil mit erheblichen Kosten verbundenen Alternativen, wie insbesondere die Speicherung von
Gesundheitsdaten auf mobilen Datentragern, konnen mit ELGA vermieden werden.

Gesundheitsdiensteanbieter profitieren von ELGA insbesondere durch einheitliche und auf anerkannten
Standards beruhenden Dokumenten, die eine bessere Lesbarkeit und das rasche Auffinden von
Informationen ermdglichen und durch die Ubernahme in die eigene Dokumentation (elektronisch)
weiterverarbeitbar sind.

Schon derzeit werden von Gesundheitsdiensteanbietern elektronisch unterstiitzte Priifungen von
Medikamenten auf unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (Interaktionen) durchgefiihrt. Dies geschicht
zumeist auf den eigenen Systemen und somit anhand der eigenen Dokumentation. Arzneimittel, die etwa
von anderen Arztinnen und Arzten verordnet wurden oder nicht rezeptpflichtige Arzneimittel, die in
Apotheken bezogen werden konnen (OTC-Priparate), werden dabei allerdings nicht beriicksichtigt. Die
Moglichkeit zur (auch mit elektronischer zusitzlicher Hilfe durch Wechselwirkungsdatenbanken)
Interaktionspriifung auch auf Basis solcher Daten trigt ganz wesentlich zur Erhohung der Arzneimittel-
bzw. Patient/inn/en/sicherheit bei. Die ebenso vorgesehene Medikationsliste unterstiitzt die Patient/inn/en
und/oder die sie betreuenden Angehérigen oder Einrichtungen bei der Einhaltung des Einnahmeplans
(Compliance).

Die Moglichkeit fiir Patient/inn/en, jederzeit in ihre eigenen Daten Einsicht nehmen zu koénnen, ist ein
entscheidender Schritt zu einer Stirkung ihrer Rechte und ihrer Mitwirkung bei gesundheitsbezogenen
Entscheidungen. Auch mit ELGA wird das Recht der Patient/inn/en wirksam sichergestellt, selbst zu
entscheiden, welche ihrer Gesundheitsdaten welcher Gesundheits- oder Betreuungseinrichtung zur
Verfiigung gestellt werden. Aus dem Umstand, dass sie einer vollstdndigen oder partiellen Teilnahme an
ELGA widersprechen miissen, kann weder eine Einschrankung ihrer Rechte noch eine unzumutbare
Liickenhaftigkeit der ELGA abgeleitet werden. Dies entspricht vielmehr Anforderungen der téglichen
Praxis bzw. der gegebenen Rechtslage, nach der es keine Vollstindigkeitspflicht fiir die Offenlegung von
Gesundheitsinformationen gibt.

In jeder Beziehung als Fortschritt gegeniiber der geltenden Praxis gilt das Recht der Patient/inn/en, in die
Protokolldaten Einsicht zu nehmen. Sie geben einfach und umfassend Auskunft dariiber, wer, wann und
in welchem Umfang Einsicht in ihre Gesundheitsdaten genommen hat und verbessern somit die
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Rechtsposition der bzw. des Betroffenen bei der Aufkldrung und/oder Verfolgung von
Missbrauchs(verdachts)fillen. Damit kann eine ungleich hohere Transparenz erzielt werden, als es etwa
bei bisherigen Ubermittlungsvorgingen der Fall ist. Dariiber hinaus koénnen Patient/inn/en zur
Wahrnehmung ihrer Rechte Unterstiitzung der Serviceeinrichtungen in Anspruch nehmen. Es ist somit
auch mit ELGA sichergestellt, dass Personen, die selbst iliber keine entsprechende IKT-Ausstattung
verfligen oder eine solche aus personlichen Griinden nicht verwenden konnen, entsprechende
Hilfestellung im konventionellen Weg erhalten.

ELGA-Gesundheitsdaten ~ verbleiben dort, wo sie erstellt werden, ndmlich bei den
Gesundheitsdiensteanbietern. Ausnahmen davon sind nur beziiglich der Medikationsdaten zuldssig bzw.
in jenen Fillen, in denen extern erstellte und via ELGA zuginglich gemachte Gesundheitsdaten in die
eigene patientenbezogene Dokumentation (Krankengeschichte) tibernommen werden. Fiir dieses System
der  Verfligbarmachung  dezentral  vorliegender  Gesundheitsdaten  wird  ein  eigenes
Informationssicherheitsmanagementsystem implementiert, dessen Einhaltung einer periodischen
Uberpriifung unterzogen werden kann und das durch entsprechende Offenlegungspflichten abgesichert
ist. Zugriffe berechtigter Dritter auf ELGA-Daten werden durch ein umfassendes Berechtigungsregelwerk
abgesichert, das zum Teil in der Technik selbst verankert ist und durch organisatorische Mafinahmen
erginzt wird. Entsprechende Zugriffe von berechtigten Dritten (Gesundheitsdiensteanbietern) auf ELGA-
Gesundheitsdaten sind somit nur mdglich, wenn der GDA eindeutig identifiziert ist, er liber die
entsprechenden Berechtigungen verfligt und ein auch technisch nachweisbarer
Behandlungszusammenhang mit der oder dem Betroffenen besteht. Diese und weitere
Sicherheitsstandards (Protokollierung, Verwendung sicherer Netze, Transportverschliisselung u.a.m.) sind
zwingend vorgegeben und konnen — wie die missbrauchliche Verwendung der Daten — bei Verletzung
entsprechend sanktioniert werden.

Zusammenfassend stellen sich somit die qualitativen Nutzeneffekte der ELGA wie folgt dar:

- Raschere orts- und zeitunabhéingige Verfligbarkeit versorgungsrelevanter —medizinischer
Informationen, vor allem an den Ubergangsbereichen des Gesundheitswesens und zur Pflege
verbunden mit einer Reduzierung von Medienbriichen

- Verbesserung der Prozess- und Ergebnisqualitit diagnostischer, therapeutischer und pflegerischer
Entscheidungen

- Reduktion von Aufwand fiir die Recherche patientenbezogener Informationen

- Verminderung von Mehrfachuntersuchungen und von Leistungen des Gesundheitswesens fiir die
Behebung der Folgen vermeidbarer unerwiinschter Arzneimittelwirkungen

- Entlastung der Patient/inn/en von vermeidbaren Untersuchungswiederholungen, Wartezeiten und
eigenem Dokumentationsaufwand

- Stdrkung der Rechte der Patient/inn/en und ihrer Mitentscheidungskompentenz (empowerment)

- Erh6hung der Transparenz von Datenverwendungsprozessen und der IT-Sicherheit im
Gesundheitswesen

I1.2 Monetiir quantifizierbare Effekte

Als Grundlage fiir die dargestellten Effekte wurde die in der Vereinbarung gemaBl Art. 15a B-VG (Art. 7
Abs. 3) festgelegte und 2008 erstellte Kosten/Nutzen-Analyse herangezogen, die jedoch um die
zwischenzeitlich vorgenommenen Anderungen der Architekturkonzeption (dezentraler Aufbau der
ELGA) sowie um aktuellere Mengengeriiste und gednderte Preise zu adaptieren war.

Die Berechnungen wurden mit hoher kaufménnischer Sorgfalt (,konservativ*) durchgefiihrt. Dariiber
hinaus wurde im Einklang mit der Methodik in internationalen Studien ein Wirkungsgrad von 30 %
angesetzt; die errechneten Potenziale liegen somit deutlich iiber den hier ausgewiesenen Ergebnissen.

SchlieBlich ist auch darauf hinzuweisen, dass mit der ELGA keine Einnahmen (Erlose) angestrebt
werden. Die errechneten Betridge sind somit als KenngroBen fiir die Verringerung der ohne Einfiihrung
der ELGA erwarteten Kosten (Kostenddmpfungspotenziale) zu verstehen.

- Medikationsdaten: Vermeidung von Kosten, dic aus der zur Behandlung schwerwiegender
unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (Interaktionen) im Rahmen von Hospitalisierungen oder der
Verldngerung von Spitalsaufenthalten (Verweildauer) anfallen. Ferner zéhlen dazu Kosten fiir
vergleichbare Leistungen des extramuralen Bereichs zur Weiterbehandlung in diesen Fillen.
Mangels ausreichender Datengrundlage monetér nicht bewertet wurden vergleichbare Effekte fiir die
Reduktion medizinischer Leistungen fiir die Behandlung mittelschwerer und leichter Interaktionen;
sie konnen daher zumindest als weiterer qualitativer Effekt angesehen werden. Als
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Berechnungsgrundlagen herangezogen wurden die aus Pilotprojekten bzw. internationalen Studien
pro Jahr ableitbaren Fille schwerwiegender Interaktionen fiir Osterreich (rd. 33.500 Fille) sowie die
quantifizierten durchschnittlichen Kosten eines eingesparten Spitalstages mit 503 Euro. Daraus
ergibt sich ein Kostenddmpfungspotenzial von 44,9 Millionen Euro/Jahr.

- Befundinformationen: Betrachtet wurden dabei ausschlieflich die Kostenddmpfungspotenziale, die
sich aus der Vermeidung von Spitalseinweisungen nach dem Erstkontakt oder nach dem
Wiederkontakt beim Allgemeinmediziner bzw. beim Facharzt ableiten lassen. Bei durchschnittlich
rd. 7.000 vermeidbaren Spitalseinweisungen ergibt dies ein Potenzial von ca. 27,6 Millionen Euro
pro Jahr.

- Befundinformationen: Betrachtet wurden dabei ausschlieBlich die vermeidbaren Facharzt-
Uberweisungen, insbesondere die Uberweisungen an Radiologie und Labor. Diesbeziiglich wurden
rd. 270.000 Fille identifiziert, die mit durchschnittlichen Kosten der betreffenden Facharztleistung
bewertet ein jahrliches Kostenddmpfungspotenzial von rd. 16,2 Millionen Euro ergeben.

- Mehrfachmedikation: Betrachtet wurden ausschlielich die Medikamentenkosten. Folgekosten, die
allenfalls durch Uberdosierungen zur Behandlung notwendig sind, wurden hier nicht beriicksichtigt.
Bei rd. 450.000 vermeidbaren Abgaben (Medikamentenpackungen) und einem Durchschnittspreis
von 14,6 Euro pro Packung (bereinigt um Rezeptgebiihr) ergibt dies ein Kostenddmpfungspotenzial
von ca. 6,7 Millionen Euro/Jahr.

- Verldsslichere Medikationsinformationen im Pflegebereich: Betracht wurden hier die Zeitersparnisse
des Pflegepersonals durch Vereinfachungen und Beschleunigungen des Aufnahmemanagements im
Pflegeheim, durch Optimierungen von Folgebehandlungen im Krankenhaus bzw. im Hospiz, durch
Reduktionen des Recherche- und Abklarungsaufwands, etc. Bei einer errechneten Zeitersparnis von
iiber acht Vollzeitiquivalenten (VZA) und jahrlichen Durchschnittskosten fiir ein VZA von 45.000
Euro betrdgt das Kostenddampfungspotenzial rd. 0,4 Millionen Euro.

- Arbeitsausfille: In diese Betrachtung einbezogen wurden die durch stationdre Aufnahmen
verursachten und durch verbesserte Informationsgrundlagen (Befunde und Medikationsdaten)
vermeidbaren Arbeitsausfille sowie Rezeptgebiihren durch vermeidbare Mehrfachmedikationen. Als
Berechnungsgrundlagen herangezogen wurden die Spitalstage der Bevdlkerung im arbeitsfahigen
Alter (abziiglich Sonn- und Feiertage) sowie durchschnittliche Lohnkosten pro Tag von 131,5 Euro.
Aus rd. 237.000 Personentagen resultieren vermeidbare Arbeitsausfallkosten von ca. 31,2 Millionen
Euro pro Jahr. Aus rd. 500.000 vermeidbaren Medikamentenpackungen resultieren ca. 2,4 Millionen
Euro Rezeptgebiihren.

In einer volkswirtschaftlichen Betrachtung, bei der naturgemaf3 die Effekte einzelnen Kostentrdgern nicht
vollstédndig zuordenbar sind, stehen demnach beispielhaft im Vollbetriebsjahr 2017 laufende Kosten von
17,2 Millionen Euro Kostendampfungseffekte von rd. 129,8 Millionen Euro, davon 95,8 Millionen Euro
fiir das Gesundheitssystem, gegentiber.

Wie die wenigen Fille faktengestiitzter Berechnungen zeigen, kdnnen bereits bei einem angenommenen
Wirkungsgrad von 30 % monetir beachtliche Effekte mit der ELGA erzielt werden. Selbstverstindlich
wire es moglich, Berechnungen zu weiteren Effekten (zB Bewertung von Wartezeitenreduzierungen,
Transportkostenentfall, Arbeitsausfallszeiten durch vermeidbare ambulante Behandlungen, vermeidbare
Kosten durch mittelschwere und leichte Arzneimittelinteraktionen, etc.) vorzunehmen. Dazu miissten
allerdings erst die erforderlichen Mengengeriiste in vermutlich aufwéndigen Grundlagenstudien erhoben
werden.

III. Saldierung der Effekte

Die Saldierung der Kosten der ELGA mit den damit erzielbaren Kostendaimpfungspotenzialen, bei der
naturgemal die qualitativen Effekte unberiicksichtigt bleiben miissen, fiihrt zu dem eindeutigen Ergebnis,
dass in volkswirtschaftlicher Betrachtung die 6konomische Rationalitét fiir die Einfiihrung der ELGA
ohne jeden Zweifel gegeben ist. Dies wird umso deutlicher, wenn man die kumulierten Kosten den
kumulierten monetidren Effekten gegeniiberstellt. Daraus ergibt sich, dass ausgehend von einer
inkrementellen Betriebsaufnahme anhand der Ubergangsbestimmungen bereits im ersten Vollbetriebsjahr
der ELGA 2017 die erzielbaren Kostendampfungseffekte die Kosten tibersteigen (break even point).

Ebenso unmissverstindlich muss aber darauf hingewiesen werden, dass aufgrund der allokativen
Disparititen die Kosten liberwiegend in den offentlichen Haushalten — wozu auch die Sozialversicherung
zu zdhlen ist — anfallen, widhrend die monetiren Nutzeneffekte in Form der dargestellten
Kostenddmpfungen nicht nur allein dem Gesundheitssystem, sondern teilweise auch dem privaten Sektor
zugute kommen. Wenn aber, wie wiederholt darauf hingewiesen wurde, die ELGA als
Infrastrukturvorhaben zu verstehen ist, kann der offensichtlich positive Gesamteffekt ohne Initiative der
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offentlichen Hand nicht erzielt werden. Alleine den Marktmechanismen tiberlassene Infrastrukturprojekte
scheitern erfahrungsgeméif am Geschéftsmodell (vgl. eingestellte Projekte zur Gesundheitsakte) und/oder
aus anderen Griinden (Datenschutz) an der mangelnden Akzeptanz der angesprochenen Zielgruppe. Ein
offentliches Interesse an der Umsetzung der ELGA ist daher nicht zuletzt aufgrund dieser Uberlegungen
gegeben.

Auswirkungen auf den Bundeshaushalt

In der Vereinbarung gemidB Art. 15a B-VG iiber die Organisation und Finanzierung des
Gesundheitswesens fiir die Jahre 2008 bis 2013 wurden erste und dem damaligen Wissenstand
entsprechende Finanzierungsbestimmungen fiir die ELGA aufgenommen. Art. 30 Abs. 6 lautet: ,, Bund
und Léinder kommen iiberein, auf Grundlage einer Kosten-Nutzenbewertung und nach Mafgabe von
einvernehmlich  zwischen Bund, Ldndern wund Sozialversicherung gefassten Beschliissen der
Bundesgesundheitskommission zur gemeinsamen Finanzierung der Konzeption, der Umsetzung und des
Betriebs der Architekturkomponenten gemdfs den Planungen fiir die erste Umsetzungsphase der ELGA in
der Laufzeit dieser Vereinbarung insgesamt maximal 30 Millionen Euro zur Verfiigung zu stellen. Die
Aufbringung des Anteils der Ldnder erfolgt im Rahmen der Bundesgesundheitsagentur durch
Vorwegabzug (gemdfs Art. 17 Abs. 4 Z 2 lit. d). Die Bundesgesundheitsagentur wird diese Mittel dem
nach Mafigabe der Beschliisse der Bundesgesundheitskommission durch die gesellschaftliche
Neupositionierung der ARGE ELGA geschaffenen Rechtstriger zur Verfiigung stellen. Gleichzeitig ist
zumindest eine jihrliche Berichtspflicht an die Bundesgesundheitsagentur im Wege der Geschdfisfiihrung
vorzusehen.

Schon mangels ausreichender Kenntnisse iiber die endgiiltige Auspragung der ELGA zum Zeitpunkt der
Erstellung der Vereinbarung und damit auch der Kosten konnte damals noch keine abschlieBende
Finanzierungsvereinbarung getroffen werden. Die Finanzierung der Nachfolgeorganisation der ARGE
ELGA wie auch des Pilotprojekts e-Medikation aus dem genannten Betrag wurde von der
Bundesgesundheitsagentur nachtraglich beschlossen. Wie der zitierten Bestimmung somit klar
entnommen werden kann, sollte damit lediglich die Finanzierung der sogenannten zentralen
Architekturkomponeneten sichergestellt werden. Den Systempartner war daher bewusst, dass diese (erste)
Finanzierungsvereinbarung zu ergénzen sein wird.

Im Gefolge der gemeinsam von Bund, Landern und Sozialversicherung vorgenommenen Bewertung der
ELGA-Gesamtkosten bis zum Jahr 2017 wurden daher auch modellhafte Vorstellungen iiber die
Gesamtfinanzierung entwickelt. Eines der Finanzierungsprinzipien sieht vor, dass jener Systempartner,
der  aufgrund  bisheriger = Beschliisse  der  Bundesgesundheitskommission — bzw.  der
Gesellschaftversammlung der ELGA GmbH die Errichtungsverantwortung fiir bestimmte Komponenten
iibernommen hat (zB der Bund hinsichtlich des Gesundheitsdiensteanbieter-Index), auch die
Verantwortung fiir Betrieb und Wartung tibernimmt. Der Bund wird auch die Verantwortung fiir die
Errichtung jener Einrichtungen iibernehmen, die von diesem Bundesgesetz vorgesehen sind und zur
Wahrnehmung der Teilnehmer/innen/rechte erforderlich sind (Ombuds- und Widerspruchsstellen).
Weiters wird vorgesehen, dass alle Maflnahmen zur Weiterentwicklung der ELGA bis 2017 sowie
zentrale Serviceeinrichtungen und die zur Koordination und Standardisierung notwendige Organisation
gemeinschaftlich (anteilig) finanziert werden. Durch die klaren Verantwortlichkeiten werden das
Kostenrisiko reduziert, Synergien nutzbar gemacht sowie aufwindige Anrechnungsmechanismen
(Overhead) zwischen den Systempartnern vermieden. Im Ergebnis fiihrt dieses Modell aus der Sicht des
Bundes zu einer transparenten und fairen Aufteilung der Lasten zwischen den Systempartnern.

Aus der Anwendung dieser Verantwortungsmatrix auf die Gesamtkostenprognose ergeben sich die in der
nachstehenden Tabelle ausgewiesenen finanziellen Auswirkungen auf den Bundeshaushalt bis zum Jahr
2017. Einschrinkend ist jedoch festzuhalten, dass sowohl die endgiiltigen Detailbetrige wie auch die
Gesamtkosten dem Grunde und dem Umfang nach davon abhingig sind, ob bzw. dass

- die Verantwortungsmatrix in der derzeit vorliegenden Form auch formal von den Systempartnern
beschlossen wird; Moglichkeiten dafiir bieten sich etwa im Rahmen der Verhandlungen fiir die
Anderung der erwéhnten Vereinbarung gemaf Art. 15a.

- sich im Zuge der noch nicht vollstindig abgeschlossenen Diskussionen iiber die foderale
Ausgestaltung der ELGA keine gravierenden Anderungen in den Verantwortlichkeiten ergeben.

- die endgiiltigen (anteiligen) Kosten fiir die bereits als notwendig erkannte Organisation zur
Koordination und Standardisierung entscheidendend davon abhingen, welche konkreten Aufgaben
diese Organisation wahrzunehmen haben wird.

- die zeitliche Verteilung der Kosten letztlich auch von einer plangemédfen Durchfiihrung der
vorgesehenen MaBinahmen beeinflusst wird.
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Im Hinblick auf diese Unwégbarkeiten sind die angegebenen Betrdge daher mit einem entsprechenden
Unsicherheitsfaktor behaftet, der jedoch kontinuierlich reduziert wird.

Finanzielle Auswirkungen
auf den Bundeshaushalt
Investitionen (Errichtung
und Weiterentwicklung)
Laufender Aufiwand (Betrieb 429| 1.646| 3.439| 3.534| 3.781] 3.885
und Wartung)

Koordination und Standardisierung 1.842| 1.320 930| 1.703| 1.496| 1.375| 1.197

Tabelle 3: Finanzielle Auswirkungen auf den Bundeshaushalt (Angaben in Tsd. Euro)

bis 2011 | 2012| 2013 | 2014| 2015| 2016| 2017

1.400| 2.157| 2.013| 7.051| 5.836| 4.105| 315

Die in der Spalte ,,bis 2011 ausgewiesenen Kosten fiir die Jahre 2010 und 2011 wurden aus dem Budget
des jeweiligen Haushaltsjahres bedeckt (bezahlt). Dies gilt auch fiir Teile der fiir das Jahr 2012
ausgewiesenen Kosten; die diesbeziiglichen Angaben enthalten somit tatsdchliche Ausgaben und
Prognosewerte. Ab dem Jahr 2013 enthilt die Tabelle ausschlieBlich Prognosewerte.

Die Finanzierung ist bis 2016 im geltenden Bundesfinanzrahmengesetz abgedeckt und wird im Jahr 2017
durch Entnahme aus den dafiir gebildeten Riicklagen vorrangig bedeckt werden.

Auswirkungen auf die Planstellen des Bundes

Durch die in diesem Entwurf vorgesehenen Anderungen kommt es zu keinen Auswirkungen auf die
Planstellen des Bundes. Der personelle Aufwand fiir die Steuerung der dem Bund zugeordneten Projekte,
fiir die Wahrnehmung der Gesellschafterrechte in der ELGA GmbH bzw. fiir die Mitwirkung in der zu
errichtenden gemeinsamen Koordinationsorganisation sowie fiir die Durchfithrung der vorgesehenen
legistischen MaBnahmen (Verordnungen) im Umfang von rund 0,75 VZA pro Jahr wird mit den
bestehenden Ressourcen (unterschiedliche Qualifikationen) abgedeckt.

Auswirkungen auf andere Gebietskérperschaften

Im Hinblick auf die spezifischen Finanzierungsregelungen bzw. die diesbeziiglichen
Willensbildungsprozesse eriibrigt sich die Darstellung. Soweit auf Lénderebene Kosten iiber den
dargestellten Umfang hinausgehend anfallen, etwa fiir die Errichtung zusitzlicher Affinity Domains,,
geschieht dies aufgrund einer diesbeziiglichen Entscheidung des jeweiligen Rechtstrdgers, die auch die
Kostentragung umfassen muss.

Wirtschaftspolitische Auswirkungen
Auswirkungen auf die Beschiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich

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

Kompetenzgrundlage

Die Zustindigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Bundesgesetzes ergibt sich aus Art. 10 Abs. 1 Z 6
B-VG (,,Strafrechtswesen®), Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (,,Gesundheitswesen*) sowie Art. 1 § 2 Abs. 2
DSG 2000 (,,Angelegenheiten des Schutzes personenbezogener Daten im automationsunterstiitzten
Datenverkehr®).

Hinweis zur sprachlichen Gleichbehandlung

Um die Lesbarkeit im Gesetzestext und in den Erlduterungen nicht zu beeintrachtigen, wird in
vorliegendem Entwurf bei personenbezogenen Bezeichnungen die dem grammatikalischen Geschlecht
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entsprechende Formulierung verwendet. Soweit im Text Bezeichnungen nur im generischen Maskulinum
angefiihrt sind, beziehen sich diese auf Méanner und Frauen in gleicher Weise.
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Besonderer Teil
Zu Artikel 1 GTelG 2012:
Zu§1:
Gemil Abs. 1 hat das GTelG 2012 die Verwendung elektronischer Gesundheitsdaten zum Gegenstand.
Der Begriff des elektronischen Gesundheitsdatenaustausches wurde durch ,,das Verwenden elektronischer
Gesundheitsdaten ersetzt (siehe zur ndheren Begriindung die Erlduterungen zu § 2 GTelG 2012). Da es
sich bei diesem Entwurf um eine datenschutzrechtliche lex specialis handelt, sind die Begriffe im
Zweifelsfall im Lichte des DSG 2000 auszulegen. Verweise auf Legaldefinitionen des DSG 2000 sind
daher groftenteils unterblieben.
Abs. 2 legt die Ziele dieses Bundesgesetzes fest. Hervorzuheben ist der 4. Abschnitt, der die Stiarkung der
Informationsrechte der Patient/inn/en sowie die Steigerung der Qualitiat der Gesundheitsdienstleistungen
verfolgt.
Abs. 3 stellt klar, dass das GTelG 2012 eine lex specialis gegeniiber anderen Rechtsvorschriften, wie
etwa dem DSG 2000, dem ArzteG 1998 oder anderen einschligigen Rechtsvorschriften, darstellt.
Bereiche, die vom GTelG 2012 nicht erfasst sind, unterliegen — wie bisher — den jeweiligen
Bestimmungen, etwa dem DSG 2000 oder dem ArzteG 1998. Interessant ist die Spezialitit der
Vorschriften des GTelG 2012, besonders hinsichtlich des 2. Abschnittes und der darin vorgesehenen
Datensicherheitsmalinahmen, die beispiclsweise den allgemeinen Datensicherheitsmalinahmen des § 14
DSG 2000 vorgehen. Das bedeutet aber nicht, dass § 14 DSG 2000 restlos verdrangt wird, sondern, dass
er subsididr nur in den vom GTelG 2012 nicht erfassten Bereichen gilt. Ein weiteres Beispiel fiir die
Spezialitit wéren etwa die Verwendungsbeschrankungen des § 14 GTelG 2012, die die zuldssige
Verwendung von Gesundheitsdaten gegeniiber § 9 DSG 2000 einschrénken. Keine Spezialitit hingegen
besteht hinsichtlich der Speicherung von ELGA-Gesundheitsdaten (§ 20 GTelG 2012) im Hinblick auf
die in den berufsrechtlichen Spezialgesetzen vorgesehenen Dokumentationsverpflichtungen.

Zu §2:

Gegeniiber dem Gesundheitstelematikgesetz (GTelG), BGBIL. I Nr. 179/2004, ist die Definition des
elektronischen Gesundheitsdatenaustausches (§ 2 Z3 GTelG) entfallen. Neu hinzugekommen sind
folgende Definitionen:

IT-Sicherheitskonzept (§ 2 Z 3 GTelG 2012),
Registrierungsstellen (§ 2 Z 4 GTelG 2012),

Elektronische Gesundheitsakte (ELGA) (§ 2 Z 6 GTelG 2012),
Datenspeicher (§ 2 Z 7 GTelG 2012),

elektronische Verweise auf ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 8 GTelG 2012),
ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 9 GTelG 2012),
ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter (§ 2 Z 10 GTelG 2012),
ELGA-Systempartner (§ 2 Z 11 GTelG 2012),
ELGA-Teilnehmer/innen (§ 2 Z 12 GTelG 2012),
Verweisregister (§ 2 Z 13 GTelG 2012),

11. ELGA-Ombudsstelle (§ 2 Z 14 GTelG 2012) sowie

12. Widerspruchstellen (§ 2 Z 15 GTelG 2012).

Der Entfall des Begriffs ,elektronischer Gesundheitsdatenaustausch® soll einerseits den Wortlaut an die
sachverwandten Bestimmungen des DSG 2000 anndhern und andererseits die Lesbarkeit des
Gesetzestextes erh6hen. Zudem wird der Eindruck vermieden, dass sich das GTelG 2012 nur auf
gerichtete Kommunikation bezoge (arg: ,.elektronischer Gesundheitsdatenaustausch). Das GTelG 2012
gilt — ebenso wie die Vorgingerbestimmungen des GTelG — nur fiir elektronisch verarbeitete und
weitergegebene Daten.

A G T A U T S o

._
e

Die Definition der Gesundheitsdaten (Z 1) wurde gegeniiber dem GTelG inhaltlich nur an einer Stelle
gedndert. Es wurde im Wege einer impliziten Definition der Begriff der Medikationsdaten eingefiigt. Es
handelt sich dabei um Daten, die die Darreichungsform, Einnahmeregeln, Menge, Starke und Wirkstoff
von verordneten oder tatsdchlich bezogenen Arzneimitteln betreffen. Auf den Begriff der
Medikationsdaten wird in der Definition der Gesundheitsdaten (Z 9), und vor allem in den Bestimmungen
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zu den Teilnehmer/innen/rechten (§ 16), zur Speicherung von ELGA-Gesundheitsdaten (§ 20), zum
Berechtigungssystem (§ 21) und zu den Verordnungsermichtigungen (§28) verwiesen. Um
Auslegungsfragen zum Verhéltnis der beiden Begriffe ,,Gesundheitsdaten™ und ,,Medikationsdaten* zu
vermeiden, ist eine eigenstindige Definition unterblieben und werden die Medikationsdaten implizit als
Unterart der Gesundheitsdaten definiert.

7.2 definiert die GDA, die fir die Einhaltung der Datensicherheitsmafinahmen verantwortlich sind.
Auftraggeber und Dienstleister nach dem Datenschutzgesetz 2000, die Gesundheitsdienstleistungen
gemill den lit.a bise erbringen, sind GDA im Sinne dieses Entwurfes. Dem Begriff der
Gesundheitsdienstleistung ist ein weites Verstindnis — orientiert an Erwdgungsgrund 34 und Art. 8 Abs. 3
der Datenschutzrichtlinie — zu unterstellen. Rechtsanwélte und Rechtsanwiltinnen oder Notare und
Notarinnen wiren etwa mangels Erbringung einer Gesundheitsdienstleistung nicht als GDA anzusehen, es
sei denn, sie sind spezialisert im Bereich der Patient/inn/en/rechte. Von lit. e erfasst sind die
Patientenanwaltschaften. Ein weiteres Indiz ist auch das zu Grunde liegende Berufsrecht. Ist dieses dem
Gesundheitsrecht im weiteren Sinn zuzuordnen, liegt auch eine GDA-Eigenschaft vor. Zur Abgrenzung
des Gesundheitsrechts kann unter anderem die Klassifikation nach dem aktuellen Index des Bundesrechts
herangezogen werden. Explizit in den gesetzlichen Bestimmungen ist ein Zweck zur Behandlung bzw.
Betreuung von Personen gefordert, allerdings sind auch solche umfasst, die als Dienstleister fiir GDA
auftreten, wie zB IT-Unternehmen.

Z 3 definiert ein IT-Sicherheitskonzept. GDA miissen — um dem Schutz von elektronisch verwendeten
Gesundheitsdaten gerecht zu werden — alle Datensicherheitsmafinahmen, die notwendig und angemessen
sind, ergreifen, um diesem Schutzbediirfnis zu entsprechen. Im Rahmen von ELGA hat der
Bundesminister fiir Gesundheit mit Verordnung die Standards fiir diese vorgesehenen
DatensicherheitsmaBnahmen festzulegen (§ 28 Abs. 2 Z 5).

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

In Z 5 wird der Begriff der ,,Rolle” definiert. Dieser wurde gegeniiber dem GTelG nicht geéndert (siche
auch die Erlduterungen zu § 5); der Bundesminister fiir Gesundheit hat — wie auch schon derzeit — die
Rollen mittels Verordnung festzulegen (§ 28 Abs. 1 Z 1).

Hinsichtlich des in Z 6 definierten Begriffes der ,,Elektronischen Gesundheitsakte™ (,,ELGA®) wird auf
die ausfiihrlichen Erlduterungen zum 4. Abschnitt verwiesen.

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

Die in Z 8 definierten ,,elektronischen Verweise auf ELGA-Gesundheitsdaten® speichern nicht die ELGA-
Gesundheitsdaten selbst, sondern verweisen nur an jene Orte, an denen diese zu finden sind. Es werden
nur Verweise auf gesamte ELGA-Gesundheitsdaten, wie sie vom jeweiligen Ersteller (ELGA-GDA) in
das System gestellt werden, gespeichert. Eine Segmentierung innerhalb eines Dokumentes (zB
Hinausstreichen oder Unkenntlichmachen einzelner Werte eines Laborbefundes) ist nicht zuldssig.

Der Begriff der ,,ELGA-Gesundheitsdaten™ (Z 9) wurde eingefiihrt, um eine klare Abgrenzung zum
Begriff der ,,Gesundheitsdaten® (Z 1) zu schaffen. Es sollen in ELGA nur jene Daten verwendet werden,
die ausschlieBlich der medizinischen Versorgung der ELGA-Teilnehmer/innen dienen. Es handelt sich
daher bei den ELGA-Gesundheitsdaten um eine Teilmenge der Gesundheitsdaten gemif3 Z 1.

Verrechnungsdaten sind nicht vom Begriff der ,,ELGA-Gesundheitsdaten® erfasst. AuBerdem kommt der
Ausnahme von ,,Geheimnissen gemdll § 10 Abs.4 KAKuG*“ besondere Bedeutung zu: Das
Psychologengesetz, BGBI. Nr. 360/1990, und das Psychotherapiegesetz, BGBI. Nr. 361/1990, normieren
fiir die betroffenen Gesundheitsberufe eine absolute Verschwiegenheitspflicht. Daraus ist freilich nicht zu
folgern, dass bei einer Zusammenarbeit im Team mit anderen Gesundheitsberufen, wie dies in
Krankenanstalten der Fall ist, in der Krankengeschichte die gesetzlich von § 10 KAKuG geforderten
Informationen nicht zu dokumentieren waren. Nur durch die Dokumentation der wesentlichen Eckdaten
einer Behandlung kann eine abgestimmte Behandlung aller beteiligten Berufsgruppen sichergestellt
werden.

Im Hinblick auf die erwihnte strenge Verschwiegenheitspflicht nach dem Psychologen- und dem
Psychotherapiegesetz sieht § 10 Abs. 4 KAKuG vor, dass Aufzeichnungen iiber Geheimnisse, die
Angehorigen des klinisch psychologischen, gesundheitspsychologischen und psychotherapeutischen
Berufes anvertraut oder bekannt geworden sind, von der Dokumentation in der Krankengeschichte
ausgenommen sind. Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat in der Vergangenheit bereits darauf
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hingewiesen, dass medizinische Eckdaten, zB iiber Diagnose oder iiber Therapie, auch von
Psycholog/inn/en und Psychotherapeut/inn/en in der Krankengeschichte zu dokumentieren sind,
Mitteilungen aber, die von Patient/inn/en dem Behandler/der Behandlerin als Geheimnis anvertraut
wurden, gemdB § 10 Abs.4 KAKuG von der Dokumentationspflicht ausgenommen sind (vgl.
BMSG 7.5.2002, GZ 22.500/121-VI/D/14/2001). So sind etwa Ursachen einer psychischen Erkrankung,
wie Missbrauch in der Kindheit, die der Patient/die Patientin seinem/ihrer Behandler/in anvertraut, ein
Geheimnis, das gemél § 10 Abs. 4 KAKuG in der Krankengeschichte nicht zu dokumentieren ist. Zum
Schutz der Privatsphére kniipft die Z 9 nun an die krankenanstaltenrechtliche Regelung an, muss diese
allerdings auf sadmtliche Gesundheitsdiensteanbieter erweitern. Damit wird sichergestellt, dass
Geheimnisse aus der Privatsphére des Patienten/der Patientin nicht zu ELGA-Gesundheitsdaten werden
konnen.

SchlieBlich ist es erforderlich, zum Schutz des Patienten/der Patientin auch Aufzeichnungen iiber
Ergebnisse gemifl § 71a Abs.2 Gentechnikgesetz vom Begriff der , ELGA-Gesundheitsdaten®
auszunehmen.

Der in lit. a verwendete Begriff der ,,medizinischen Dokumente* umfasst alle Dokumente, die fiir die
Behandlung oder Betreuung relevante Daten enthalten. Unter Laborbefunden gemél3 sublit. bb sind
Befunde der medizinisch-chemischen Labordiagnostik, Hygiene und Mikrobiologie sowie
Blutgruppenserologie und Transfusionsmedizin zu subsumieren.

Diese Bestimmung bedeutet keinesfalls, dass der ELGA-GDA alle Bilder, die im Rahmen einer
Untersuchung anfallen, in ELGA speichern muss. Bilddaten sind nur insofern in ELGA zu speichern, als
diese der ELGA-GDA als wesentlich und fiir die Beurteilung eines Befundes niitzlich erachtet. Welche
Bilder wesentlich sind, obliegt allein der Beurteilung des ELGA-GDA im konkreten Einzelfall. Es dndert
sich zur heutigen Praxis nichts. Auch heute werden dem Patienten/der Patientin nur jene Bilder fiir den
zuweisenden Arzt/die zuweisende Arztin ausgehindigt, die fiir einen Befund wesentlich sind.

Im Sinne der Erlduterungen zu Z 1 bezieht sich der Begriff der ,,Medikationsdaten® (lit. b) sowohl auf
Angaben zu verordneten, als auch zu tatsdchlich abgegebenen Arzneimitteln. Zur Verbesserung der
Entscheidungsgrundlage sollen nicht nur die im Rahmen der Gesundheitsdienstleistung anfallenden
Gesundheitsdaten verwendet werden, sondern insbesondere auch die in anderen Registern des
Gesundheitsbereiches enthaltenen Daten komfortabel im Rahmen von ELGA zur Verfiigung gestellt
werden. Voraussetzung ist, dass diese Register behandlungsrelevant sind. Als medizinische Register im
Sinne der lit. e kommen derzeit Register, wie das Herzschrittmacher-, ICD-, Looprecorder-Register (§ 73
Medizinproduktegesetz [MPG], BGBI. Nr. 657/1996) oder Register nach § 73a MPG in Betracht.

Die in lit. f beschriebenen Daten sind ,,Angaben, die in Gesundheitsakten aufzunehmen sind und von
Angehorigen der Gesundheitsberufe gemeinsam genutzt werden konnen, um die Kontinuitit der
Behandlung und der Patientensicherheit zu ermoglichen® (Art. 14 Abs.2 lit.b sublit.i der
Richtlinie 2011/24/EU  iiber die Auslibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung [Patientenmobilitdts-Richtlinie], ABL Nr. L 88 vom 4.4.2011, S.45). Kurz
zusammengefasst, handelt es sich um Daten, die typischerweise in einem so genannten ,,patient-
summary“ enthalten sind, insbesondere ,,Notfalldaten“, wie zB Blutgruppe, Allergie(n) und aktuelle
Medikation.

Die in Z 10 enthaltene Definition der ELGA-GDA ist erforderlich, um den Personenkreis der potentiell
Zugriffsberechtigten auf ELGA genauer erfassen zu kdnnen. Aus Griinden der Rechtssicherheit werden
die ELGA-GDA taxativ aufgezihlt. Der Begrift ,,Gesundheitsdiensteanbieter der Z 2 ist fiir die Zwecke
von ELGA viel zu weit gefasst, da davon beispielsweise auch private Versicherungsunternehmen, die
Sozialversicherungstrager, Optiker/innen oder Zahntechniker/innen umfasst sein konnen. Zielsetzung
dieses Entwurfs ist — wie bereits im Allgemeinen Teil erldutert — nicht die Bereithaltung von
Gesundheitsdaten fiir eine moglichst grole Anzahl an GDA oder gar Verrechnungszwecke, sondern die
qualitative Verbesserung der medizinischen Versorgung sowie die Effizienzsteigerung in einer konkreten
Behandlungssituation. Fiir die Zwecke des 2. Abschnittes (Datensicherheit bei der elektronischen
Weitergabe von Gesundheitsdaten), ist allerdings ein moglichst weiter Adressatenkreis erstrebenswert, da
dadurch die Datensicherheitsvorschriften fiir alle, die Gesundheitsdaten verwenden, gelten. Deshalb stellt
der 2. Abschnitt auf den GDA-Begriff gemél Z 2 ab.

Lit. a erklirt alle Angehorigen des #rztlichen Berufes gemiB § 3 Arztegesetz 1998 (ArzteG 1998),
BGBIL. I Nr. 169, mit Ausnahme der in den subliterae angefiihrten Berufsgruppen, zu ELGA-GDA.

GDA, die mit hoheitlichen Befugnissen ausgestattet sind (zB lit. a sublit. aa und dd) konnen keine
ELGA-GDA sein. Aber auch GDA, die vielleicht selbst keine hoheitlichen Befugnisse haben, aber im
Nahbereich von Behorden arbeiten, wie etwa Schuldrzte/Schuldrztinnen (lit. a sublit. ff) diirfen nicht auf
ELGA zugreifen. Auch Arbeitsmediziner/innen (lit. a sublit. cc) sind keine ELGA-GDA im Sinne dieser
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Bestimmung. Zum Begriff der Arbeitsmediziner/innen sind auch die Betriebsérzte/Betriebsirztinnen (vgl.
§ 115 Abs. 6 Arbeitnehmerlnnenschutzgesetz [ASchG], BGBI. Nr. 450/1994), deren Aufgabenbereich in
der Pravention und Minimierung von Gesundheitsgefahrdungen der Arbeitnehmer/innen am Arbeitsplatz
liegt, zu zdhlen. Dariiber hinaus sind alle Arzte/Arztinnen und Zahnirzte/Zahnirztinnen, die fiir
Versicherungsunternehmen,  Versicherungstriger und  dergleichen arbeiten, keine ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter, ungeachtet dessen ob ihr Arbeit- oder Auftraggeber dem privaten oder dem
offentlichen Bereich zuzuordnen ist.

Soweit dem beim Bundesministerium fiir Gesundheit verfiigbaren Datenmaterial entnommen werden
kann, wurden Einrichtungen als selbststdndige Ambulatorien (lit. d) bewilligt, die als Einrichtungszweck
auch Aufgaben der Arbeitsmedizin nennen, ohne der Ausnahmebestimmung des § 2 Abs. 2 lit. b KAKuG
zu unterliegen. Durch die Ausnahme sollen mdgliche Interessenkollissionen ausgeschlossen werden. Im
Zuge der Datenbereitstellung fiir den Gesundheitsdiensteanbieterindex haben die Bewilligungsbehorden
daher einen strengen PriifmafBstab anhand der in den jeweiligen Bewilligungsbescheiden genannten
Zwecke anzulegen.

Lit. e umfasst die nach den bundes- oder landesgesetzlichen Rechtsvorschriften bewilligten oder
anerkannten ,,Einrichtungen der Pflege®. Diese sind organisatorisch-betriebliche Einheiten, die stationére,
teilstationdre oder ambulante Pflege- und Betreuungsleistungen dlterer Menschen oder Menschen mit
besonderen Bediirfnissen erbringen und dafiir iiber entsprechend qualifizierte eigene Mitarbeiter/innen
verfligen. Darunter sind — ungeachtet ihrer tatsdchlichen Bezeichnung — insbesondere Alten- und
Pflegeheime, Wohnheime fiir behinderte oder psychisch betreuungsbediirftige Menschen, Tageszentren
oder -stitten, Senioren(pflege)heime bzw. -residenzen, betreute Wohngemeinschaften, geriatrische
Zentren, Pflegestationen in den genannten Einrichtungen, Palliativ- und Hospizeinrichtungen sowie
Organisationen fiir Hauskrankenpflege zu verstehen. Nicht zu ,Einrichtungen der Pflege* zdhlen
demnach jene Einrichtungen, die ausschlieBlich Wohnpldtze zur Verfiigung stellen, Einrichtungen, die
nach krankenanstaltenrechtlichen Vorschriften bewilligt wurden, Kuranstalten, Einrichtungen der Kinder-
und Jugendwohlfahrt sowie freiberuflich titige Angehorige der &rztlichen und nicht-drztlichen
Gesundheitsberufe.

Aus Griinden der leichteren Lesbarkeit wurden der Bund, die Lénder und der Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager (im Folgenden: Hauptverband) unter dem Begriff ,,ELGA-
Systempartner (Z 11) zusammengefasst. Weitere rechtliche Konsequenzen sind mit dieser
Begriffsdefinition nicht verbunden, sodass etwa fiir allfillige Vergabeverfahren die Grundsitze der
offentlichen Auftragsvergabe und somit das Bundesvergabegesetz 2006 (BVergG 2006), BGBI. I Nr. 17,
uneingeschriankt anzuwenden sind.

»ELGA-Teilnehmer/in* (Z 12) ist, fiir wen tatsdchlich Verweise auf eigene ELGA-Gesundheitsdaten im
Verweisregister aufgenommen sind, oder fiir wen die Aufnahme solcher Verweise zuldssig wire. Auch
Personen, fiir die noch keine Verweise im Verweisregister aufgenommen wurden, fiir die aber die
Aufnahme solcher Verweise prinzipiell zuldssig ist, sollen als ELGA-Teilnehmer/innen gelten, damit sie
beispielsweise in den Genuss der Teilnehmer/innen/rechte gemaf § 16 kommen.

Ein ,Verweisregister (Z 13) ist ein Register, in dem elektronische Verweise auf ELGA-
Gesundheitsdaten (Z 9) gespeichert werden. Der Platz, an dem die ELGA-Gesundheitsdaten zu finden
sind, ist iblicherweise eine elektronische Adresse, es kann jedoch auch eine ,,analoge Adresse® sein. Ein
Beispiel dafiir wire eine Patientenverfiigung, die bei einem Notar/einer Notarin hinterlegt ist. Da in einem
Verweisregister mehrere ELGA-GDA als Auftraggeber im Sinne des § 4 Z 4 DSG 2000 titig werden und
auch von anderen ELGA-GDA cingestellte Daten nach den Regeln des Berechtigungssystem verwenden
konnen, stellt bereits ein Verweisregister fiir sich alleine genommen ein Informationsverbundsystem dar,
das den speziellen Regelungen dieses Entwurfs unterliegt.

Z 14 definiert die ,,ELGA-Ombudsstelle”, die sowohl die ELGA-Teilnehmer/innen, als auch die ELGA-
Systempartner berét und unterstiitzt. Siehe ndher dazu die Erlduterungen zu § 17.

Z. 15 enthilt den Begriff der ,,Widerspruchstellen. Das sind jene Stellen, gegentiber denen ein genereller
Widerspruch schriftlich abgegeben werden kann. Von der ,schriftlichen Abgabe ist auch die
elektronische mitumfasst.

Zu Abschnitt 2:

Der 2. Abschnitt ist nur auf die Weitergabe, d. h. die Uberlassung und Ubermittlung im Sinne des § 4
DSG 2000, nicht jedoch auf alle Verwendungsarten (§4 Z 8 DSG 2000) von Gesundheitsdaten
anzuwenden.
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Zu §3:

Abs. 1 legt gleichsam als Generalbestimmung fest, dass der 2. Abschnitt fiir alle Formen der
elektronischen Weitergabe von Gesundheitsdaten durch GDA gilt. Dies betrifft sowohl die gerichtete, als
auch die ungerichtete Kommunikation. Bei der gerichteten Kommunikation sind — im Unterschied zur
ungerichteten Kommunikation — der oder die Empfianger vor Weitergabe der Daten bekannt. Sie
entspricht im  Wesentlichen dem herkdmmlichen Kommunikationsmodell. Beispiele im
Gesundheitswesen sind die Ubermittlung von Entlassungsdokumenten von Krankenanstalten oder von
Befunden an den/die Zuweiser/in im Rahmen etablierter Befundkommunikationssysteme. Um jedoch
insbesondere eine integrierte Versorgung im Rahmen von Versorgungsketten oder die elektronische
Unterstiitzung einer grenziiberschreitenden  Gesundheitsversorgung sicherzustellen, muss die
Bereitstellung von Gesundheitsinformationen einer Person auch die Moglichkeiten der technologischen
Entwicklung nutzbar machen. Sogenannte kollaborative Technologien erlauben die gemeinschaftliche
Nutzung von Gesundheitsinformationen bei gleichzeitiger Vermeidung der Restriktionen, die eine
gerichtete Kommunikation naturgemaf mit sich bringt. Bei dieser ungerichteten Kommunikation miissen
die Empfanger der Gesundheitsdaten somit nicht abschlieBend im Vorhinein namentlich bekannt sein,
sondern werden — wie bei der ELGA — lediglich generisch (etwa durch generelle Definitionen) festgelegt.
Derartige Technologien sind in der téglichen Praxis bereits weit verbreitet (zB Wikipedia) und sollen im
Hinblick auf die dadurch moglichen qualitativen Zugewinne fiir das Versorgungsgeschehen durch rascher
verfiigbare und potenziell auch vollstindigere Entscheidungsgrundlagen oder die Erhohung der
Patient/inn/en/sicherheit auch im Gesundheitswesen zuginglich gemacht werden. Allerdings ist die
Nutzung solcher Technologien vor allem aus datenschutzrechtlicher Sicht mit zusitzlichen
Herausforderungen verbunden, da der bestehende Rechtsrahmen auf gerichtete Kommunikationsvorgiange
abstellt. Nicht zuletzt in Erkenntnis dieses Handlungsbedarfs hat die Europdische Kommission die
Adaptierung der Datenschutz-RL eingeleitet.

Abs. 2 regelt das so genannte Inhouse-Privileg, wonach die speziellen Datensicherheitsmalinahmen des
Entwurfes (§§ 4 bis 7) nicht auf die Weitergabe von elektronischen Gesundheitsdaten innerhalb eines
GDA (Spital, Ordination, etc.) anzuwenden sind, wenn sichergestellt ist, dass unbefugte Dritte nicht auf
die Daten zugreifen und daher auch keine Kenntnis von solchen Daten erlangen konnen. Diese
Voraussetzung wird insbesondere bei entsprechend abgesicherten Intranets gegeben sein.

Der vorliegende Entwurf beschréankt sich im Gegensatz zu seinem Vorgianger — dem GTelG — nicht mehr
auf Datensicherheitsbestimmungen, sondern sicht — insbesondere im neuen 4. Abschnitt zur
Elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) — auch Datenverwendungsbestimmungen vor. Dies findet seinen
Niederschlag auch in Abs.4 — der dem ehemaligen § 3 GTelG entspricht — und nun zwei neue
Ziffern (Z 1 und 2) aufweist.

Vor diesem Hintergrund ist nun auch die Zuléssigkeit der Datenverwendung eine explizite Voraussetzung
(Z 1), um nicht den falschen Eindruck zu erwecken, dass die bloBe Einhaltung der (formellen)
Datensicherheitsmafinahmen des 2. Abschnittes fiir die Zulédssigkeit der Verwendung von
Gesundheitsdaten ausreichend sei. Die praxisrelevantesten Eingriffsermachtigungen des § 9 DSG 2000
sind fiir den Gesundheitsbereich dessen Z 6 (,,Zustimmung®) und Z 12 (,,Gesundheitswesen®).

Die Z 2 stellt im Wesentlichen auch nur eine Klarstellung dar — nidmlich, dass der/die Betroffene
ausreichend identifiziert sein muss. Dieser Grundsatz ergibt sich schon aus dem Richtigkeitsgrundsatz des
§6 Abs.1 Z4 DSG2000, der auf ecuropdischer Ebene in Art.6 Abs.1 lit.d der
Datenschutzrichtlinie 95/46/EG verankert ist. Durch diese Klarstellung sollen Verwechslungen, die
besonders im Gesundheitsbereich von weitreichender Konsequenz sein kdénnen, so gut wie moglich
ausgeschlossen werden.

Durch die Z 3 und Z 4 erfolgt keine inhaltliche Anderung zum bisherigen GTelG. Der dem DSG 2000
unbekannte Begriff des ,elektronischen Gesundheitsdatenaustauschs® soll durch den Begriff der
Weitergabe (vgl. die Ziffern 11 und 12 des § 4 DSG 2000, wonach sowohl die Uberlassung, als auch die
Ubermittlung eine Weitergabe von Daten darstellen) ersetzt werden. Wichtig ist dabei nicht von der
Verwendung von Daten zu sprechen, da es in diesem Zusammenhang einzig und allein auf die
Weitergabe ankommt und nicht auch auf die (lokale) Verarbeitung. Die blofle Verarbeitung (§ 4 Z 9
DSG 2000) der elektronischen Gesundheitsdaten ohne Weitergabe soll nicht dem Datensicherheitsregime
(2. Abschnitt) des GTelG 2012 unterliegen.

Abs. 3 legt fest, dass die Datensicherheits- und Kontrollmainahmen des Abs. 2 vorzusehen haben, dass
die Verwendung von Gesundheitsdaten innerhalb eines GDA durch ein Zugriffs- und
Berechtigungssystem abgesichert ist, das eine Authentifizierung der Benutzer/innen voraussetzt. Dadurch
konnen die unterschiedlichen Zugriffsberechtigungen der einzelnen Rollen (zB medizinisches Personal,
Verwaltungspersonal, technisches Personal) sichergestellt werden.
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Zu § 4:

Die Abs.1 und2 legen anhand des E-Government-Gesetzes (E-GvG), BGBIL. I Nr. 10/2004, die
qualitativen Anforderungen fiir die Identitifikation der Betroffenen fest, wobei eine Differenzierung bzw.
hohere Qualitidt — ndmlich die eindeutige Identitdt — fiir die Identifikation im Rahmen der ungerichteten
Kommunikation vorgesehen ist. Zudem siecht Abs.3 vor, dass die ELGA-Infrastrukturkomponente
»Patientenindex* auch fiir die Feststellung der eindeutigen Identitit auBerhalb von ELGA verwendet
werden darf. Griinde dafiir sind, dass einerseits mit dem Patientenindex ein aufgrund der hohen
Qualititsanforderungen aktueller, umfassender und verldsslicher Datenbestand zur Verfligung steht und
andererseits, dass es schon aus Okomischen Erwédgungen unzweckmiBig wire, fiir vergleichbare
Identifikationserfordernisse in anderen elektronischen Gesundheitsdiensten gesonderte Datengrundlagen
zu schaffen.

Abs. 4 regelt die Identifikation der Gesundheitsdiensteanbieter. Statt von ,, qualifizierten Signaturen*
spricht das GTelG 2012 in Z1 von , elektronischen Signaturen, die auf qualifizierte Zertifikate
riickfiihrbar sein miissen“. Damit sollen praxisnahe Ldsungen, bei denen etwa ein Zustelldienst (§ 29
Zustellgesetz, BGBL. Nr. 200/1982) als Aussteller ,,normaler Zertifikate, fungiert, ermoglicht werden.
Solche Losungen haben den groBen Vorteil, dass sie einfach in bestehende Softwareldsungen
iibernommen werden konnen. Es ist also zuldssig — vor allem wenn dies aus Griinden der
Praxistauglichkeit erforderlich ist — von einem qualifizierten Zertifikat abgeleitete Zertifikate zu
verwenden.

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

Die Verwendung elektronischer Signaturen ist aus mehreren Griinden mit Restriktionen verbunden.
Einerseits bedarf es der Schaffung bestimmter organisatorischer bzw. technischer Voraussetzungen in der
jeweiligen IKT-Umgebung, andererseits bediirfte es zu ihrer Verwendung in der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung  staateniibergreifend verfiigbarer Grundlagen (zB PKl-Infrastruktur). Im
Gesundheitswesen ist es dariiber hinaus — etwa fiir die Ankniipfung von Berechtigungssystemen —
unabdingbar, eine stringente Verbindung zwischen Identitdt und Rollen (Attributen) herzustellen. Zwar
konnen solche Attribute auch in Zertifikate aufgenommen werden, fiir ihre (punktuell hiiufige) Anderung
ist jedoch ein relativ aufwandiges Verfahren notwendig. Technisch komplexere Losungen verwenden
daher zunehmend so genannte Identitdtsmanagement- bzw. Provisioning-Systeme, deren Kern
standardkonforme Verzeichnisse mit qualitdtsgepriiften Daten (Identititen, Attribute) bilden und deren
Verwaltung 6konomisch zweckméBig erfolgen kann. Mit dem im 3. Abschnitt ndher ausgefiihrten
eHealth-Verzeichnisdienst (eHVD) wird ein solches Verzeichnis bzw. Provisioning-System fiir das
Gesundheitswesen geschaffen (Z 2). Die nunmehr vorgesehene Form der Dateneinbringung stellt sicher,
dass im eHVD ausschlieBlich qualitatsgesicherte und den eGovernment-Vorgaben entsprechend gepriifte
elektronische Identitéten bereitgestellt werden. Damit wird es — wie bei der Verwendung von Zertifikaten
— moglich, automationsgestiitzte Priifungen von Identitdt und Rollen in den elektronischen Workflow
einzubinden. Fiir die Identifikation von ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern ist mit dem GDA-Index ein
spezieller Datenauszug des eHVD zu verwenden (Z3), da aufgrund der spezifischen
Sicherheitsanforderungen in  den GDA-Index nur die durch §2 Z10 festgelegten
Gesundheitsdiensteanbieter aufgenommen werden diirfen, um Zugriffe oder Zugriffsversuche nicht
Berechtigter schon technisch ausschlieen zu konnen. Die dariiber hinaus geltenden Zusatzanforderungen
sind in § 19 festgelegt.

Abweichend vom E-Government-Gesetz sicht Abs. 5 vor, dass bereichsspezifische Personenkennzeichen
(bPK), die von Privaten, wie etwa Arzten/Arztinnen verwendet werden, nicht ausschlieBlich nur von
diesen genutzt werden konnen, sondern im gesamten Tétigkeitsbereich ,,Gesundheit”. Dies stellt eine
Abweichung gegeniiber der im E-Government-Gesetz enthaltenen Regel dar, wonach im privaten Bereich
»anstelle der Bereichskennung, die Stammzahl des Auftraggebers des privaten Bereichs tritt™ (§ 14 Abs. 1
E-GovG). Dies fiihrt normalerweise dazu, dass ein bPK ,,Gesundheit™ beispielsweise nur von der
Krankenanstalt verwendet werden kann, fiir die es erzeugt worden ist. Eine eindeutige Identifikation von
Patient/inn/en iiber mehrere Auftraggeber hinweg, ist damit technisch nicht moglich. Die hier
vorgeschlagene Abweichung ist aus folgenden Griinden gerechtfertigt:

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

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

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

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

Von dem Verweis auf bereichsspezifische Personenkennzeichen (Abs. 6) sind klarerweise auch
untergliederte bereichsspezifische Personenkennzeichen (§3 Abs. 3 E-Government-
Bereichsabgrenzungsverordnung, BGBI. IT Nr. 289/2004) umfasst. Die anderen Bestimmungen des E-
GovG, wie insbesondere die vorgesehenen Schutzvorschriften fiir Personenkennzeichen (Stammzahlen
und bPK — vgl. §§ 9 ff E-GovQ), bleiben von Abs. 6 unberiihrt. Dadurch ist es insbesondere nicht erlaubt,
das bPK in Mitteilungen anzufiihren (§ 11 E-GovQ).

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

Durch den zweiten Satz des Abs. 6 soll eine Gleichstellung mit den Auftraggebern des offentlichen
Bereichs normiert werden, wodurch Gesundheitsdiensteanbieter insbesondere das Recht haben, die
Ausstattung ihrer Datenanwendungen mit bereichsspezifischen Personenkennzeichen geméf3 § 10 Abs. 2
E-GovG zu verlangen. Unberiihrt davon bleibt die verfassungsrechtlich vorgesehene Zusténdigkeit der
Zivilgerichte gemdB § 1 Abs.5 DSG 2000, sodass die Datenschutzkommission weiterhin nur fiir
Verletzungen des Auskunftsrechts zustindig ist.

Zu §5s:

Gemél § 2 Z 5 stellen Rollen eine Klassifikation von GDA — und damit auch ELGA-GDA — nach ihren
Aufgaben, wie zB Arzt/Arztin fiir Allgemeinmedizin, Facharzt/Fachirztin fiir Chirurgie, &ffentliche
Apotheke, Krankenanstalt, dar. Sie sind somit die grundlegenden Attribute, an die Berechtigungssysteme
bei der Autorisierung von Zugriffen auf Gesundheitsdaten ankniipfen. Im Rahmen von ELGA erfahrt die
Rolle insofern eine gesteigerte Bedeutung, als im Wege der generellen Zugriffsberechtigungen gemif
§ 21 Abs. 2 bestimmte Rollen standardmaBig mit bestimmten Zugriffsberechtigungen verkniipft werden
(siche nédher dazu die Erlduterungen zu § 21).

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

GDA diirfen Rollen nicht selbst definieren (Abs. 2), sondern nur die per Verordnung festgelegten Rollen
verwenden. Dadurch sollen eine einheitliche Bezeichnung und eine einheitliche Verwendung der Rollen
gesichert bzw. die Ankniipfungsmoglichkeit durch Berechtigungssysteme gewéhrleistet werden. Sich
verdandernde oder neu entstehende Berufsbilder — wie etwa zuletzt gemdll Musiktherapiegesetz (MuthG),
BGBI. I Nr. 93/2008 — erfordern jedoch eine gewisse Flexibilitdt des Rollenkataloges. Aus diesem Grund
ist eine Verordnungserméchtigung (§ 28 Abs. 1 Z 1) notwendig, um nicht fiir jedes neue Berufsbild eine
Gesetzesidnderung vornehmen zu miissen.

Zu § 6:

Die Vertraulichkeit von Gesundheitsdaten ist bei jeder Weitergabe nach dem Stand der Technik
sicherzustellen, um die Kenntnisnahme durch unbefugte Dritte (zB durch Hackerangriffe) zu vermeiden.
Abs. 1 beriicksichtigt die unterschiedlichen technischen Losungen und Rahmenbedingungen bei der
Weitergabe. Bei bestimmten Weitergabearten bzw. bei grolen Datenmengen — wie etwa datenintensiven
Rontgenbildern — kann auf die Verschliisselung der eigentlichen Gesundheitsdaten (Bilddaten) verzichtet
werden, wenn zumindest der Personenbezug so verschliisselt ist, dass unbefugte Dritte keinen Hinweis
auf den/die Betroffene/n ableiten konnen. Ein Hinweis kann im Namen, der Sozialversicherungsnummer
oder sonstigen Daten, aus denen ein direkter Personenbezug abgeleitet werden kann, bestehen.
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Die sicherste Verschliisselung bei der Weitergabe von Gesundheitsdaten ist wirkungslos, wenn die Daten
an den Endpunkten der Kommunikation unverschliisselt und fiir jedermann leicht zugénglich sind.
Deshalb sind effektive Zugriffskontrollmechanismen vorzusehen, die verhindern, dass die Daten vor
Verschliisselung  oder  nach  Entschliisselung  Unbefugten  bekannt  werden.  Solche
Zugriffskontrollmechanismen konnen von spezifischen Berechtigungsregelungen bis hin zu
Zutrittsbeschrankungen, von baulichen Vorkehrungen bis zu verbindlichen periodischen Sicherheitsaudits
reichen. Diese MafBnahmen sind insbesondere im IT-Sicherheitskonzept (vgl. § 8) detailliert darzustellen.
Im niedergelassenen drztlichen Bereich ist das Gesundheitsinformationsnetz (GIN) als
Mindestsicherheitsstandard anzusehen.

Abs. 3: Um den neuen technologischen Entwicklungen und deren Sicherheitsanforderungen gerecht zu
werden, soll mit dieser Bestimmung sichergestellt werden, dass Gesundheitsdaten beim Cloud Computing
nur verschliisselt gespeichert werden diirfen. Unter ,,Cloud Computing* versteht man ganz allgemein das
Anbieten bzw. Nutzen von Ressourcen oder Diensten, die {iber Netzwerke zur Verfiigung gestellt werden.
Charakteristisch ist des Weiteren, dass Ressourcen oder Dienste nicht unbedingt dediziert einem Kunden
zugeordnet, sondern auch dynamisch je nach Bedarf — und Vertragsmodell — zur Verfiigung gestellt
werden

Zu§7:

Integritit (lat. integritas ,unversehrt”, jintakt® bzw. ,vollstindig®) ist hier im Sinne von
,Unverfdlschtheit oder ,,Echtheit der weitergegebenen Gesundheitsdaten zu verstehen. Ein Absehen
von der Verwendung elektronischer Signaturen der in Abs. 1 festgelegten Qualitdt ist gemd3 Abs. 2
lediglich fiir die Weitergabe in besonders abgesicherten Netzwerken zuléssig.

Zu § 8:

Abs. 1 ergénzt bzw. konkretisiert die allgemeine Dokumentationspflicht des § 14 DSG 2000 fiir den
Gesundheitsbereich. Davon umfasst sind somit auch die im GTelG 2012 enthaltenen Vorgaben, etwa
betreffend Protokollierung. Insbesondere muss bei Inanspruchnahme des Inhouse-Privilegs gemif § 3
Abs. 2 oder der erleichterten Bedingungen im Sinne des § 27 Abs. 9 oder 11 dokumentiert werden,
wodurch die Voraussetzungen dieser Ausnahmetatbestinde erfiillt sind. Das fiir ELGA vorgesehene
Informationssicherheitsmanagementsystem (ISMS) wird fiir die Verwendung von Gesundheitsdaten in
diesem Umfeld weitere prizisierende Vorgaben enthalten. Der Dokumentationspflicht unterliegen alle
Gesundheitsdiensteanbieter, somit auch jene, die aufgrund ihres — vor allem technischen -
Wissensstandes einer Unterstiitzung bediirfen oder wo dies zur Gewdhrleistung der Qualitit und der
Einheitlichkeit der Dokumentation zweckmifBig erscheint. Abs.2 sieht daher vor, dass diese
Unterstiitzungs- bzw. Harmonisierungsleistungen durch die dort genannten Einrichtungen erbracht
werden konnen. Damit die Einhaltung der Dokumentationspflichten auch iiberpriift werden kann, wird
dem Bundesminister fiir Gesundheit durch Abs. 3 ein jederzeitiges Einsichtsrecht in die Dokumentation
eingerdumt.

Zu Abschnitt 3:
Zu §9:

Abs. 1 beschreibt die Ziele des eHealth-Verzeichnisdienstes. Mit dem eHealth-Verzeichnisdienst (eHVD)
wird ein fiir unterschiedliche Zwecke verwendbares ,,Health Professional Register* eingerichtet. Register
mit dhnlicher Auspriagung und Zielsetzung bestehen in vielen Landern schon seit Langerem. In Bezug auf
die aufzunehmenden Daten hat der eHVD eher den Charakter eines Meta-Registers. Z 1 legt den
Primdrzweck, namlich die Bereitstellung qualititsgesicherter Daten fiir die Priifung bzw. den Nachweis
von Identitdt und Rollen bei der Verwendung von Gesundheitsdaten (vgl. die Ausfithrungen zu § 4) fest.
Weiters soll der Datenbestand des eHVD auch fiir die Bereitstellung von Informationen iiber
elektronische Gesundheitsdienste von GDA zur Erleichterung des Zugangs fiir Biirger/innen zu
Gesundheitsdienstleistungen verwendet werden koénnen (Z 2). Gedacht ist hier insbesondere an die
Schaffung von Abfragemdglichkeiten (Suchfunktionalititen) im Rahmen des o6ffentlichen
Gesundheitsportals. Dariiber hinaus erscheint es zweckmdBig, den mit dem eHVD geschaffenen
Datenbestand nach bestimmten Gesichtspunkten auszuwerten, um beispielsweise derzeit nur mit hohem
Aufwand (Auswertung von Einzelverzeichnissen) erstellbare Mengengeriiste fiir Planungsmafinahmen
oder fiir Forschungsarbeiten erzeugen zu konnen. Z 3 schafft die Grundlage fiir solche Auswertungen,
wobei jedoch anzumerken ist, dass diese keinen Personenbezug enthalten diirfen (aggregierte Daten).

Gemidll Abs.2 sind alle GDA in den eHealth-Verzeichnisdienst einzutragen. Die Eintragung
(Registrierung)  oder  Streichung  (Registerbereinigung) erfolgt durch  Ubernahme bereits
qualitdtsgesicherter Daten aus bestehenden Verzeichnissen, Registern, Listen und dgl.
(,,Vorverzeichnisse®) oder im Wege elektronischer Meldungen.
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Abs. 3 Z 1 listet die Datenquellen des eHVD im Hinblick auf die bestehenden Verzeichnisse auf. Die fiir
die FEintragung in diese Verzeichnisse Verantwortlichen fungieren als Registrierungsstellen. Die
genannten Register stellen die wichtigsten Berufsregister dar. Die Registrierungsstellen der Z 1 sind: die
Osterreichische ~ Arztekammer  (lit. a), die Osterreichische  Zahnirztekammer (lit. b), das
Hebammengremium (lit. ¢), die Osterreichische Apothekerkammer (lit. d) sowie der Bundesminister fiir
Gesundheit (lit. ¢ bis h). In den eHVD werden nicht alle Daten dieser Berufsregister {ibernommen,
sondern nur die fiir die elektronische Weitergabe von Gesundheitsdaten bendtigten zu einem einsetzbaren
Gesamtverzeichnis zusammengefiihrt. Die Ubermittlung der Daten erfolgt durch die Auftraggeber dieser
Register oder deren Dienstleister. Ubermittlungsempfinger ist der Dienstleister des Bundesministers fiir
Gesundheit. Die Z 2 ist die Grundlage fiir die Registrierung der nicht von der Z 1 erfassten GDA. Lit. a —
in Verbindung mit Abs.4 — ist speziell auf Krankenanstalten oder andere GDA mit groferer
Organisationsstruktur ~ zugeschnitten. Thnen soll ermdglicht werden, nicht ihre gesamte
Organisationsstruktur melden zu miissen, sondern nur jene Ebenen (Organisationseinheiten), die
tatsdchlich den elektronischen Verkehr mit Gesundheitsdaten durchfiihren und andererseits keiner hohen
Fluktuation unterliegen (zB Abteilungen von Krankenanstalten). Dafiir miissen allerdings die
Voraussetzungen des Abs. 4 erfiillt sein. Krankenanstalten sind aber auch von lit. b sublit. aa erfasst.
Hier sind allerdings nicht die untergeordneten Organisationseinheiten, sondern die Einheiten auf hochster
Ebene angesprochen. Diese wiederum konnen dann von der Eintragungserleichterung gemif3 Abs. 4
Gebrauch machen. Lit. b sublit. bb richtet sich vor allem an Selbsténdige, die ihre Tétigkeit freiberuflich
ausiiben diirfen, wie etwa nach dem Gesundheits- und Krankenpflegegesetz (GuKG), BGBI. I
Nr. 108/1997. Als Auffangtatbestand sieht die Z 3 eine Eintragung durch den Bundesminister fiir
Gesundheit fiir jene GDA vor, die weder von Z 1 noch von Z 2 erfasst sind.

Wie bereits erwihnt, soll Abs.4 den Eintragungsaufwand von groen GDA mit entsprechender
organisatorischer Tiefengliederung reduzieren. Grundvoraussetzung fiir die Inanspruchnahme dieser
Ausnahmebestimmung ist die Nachvollziehbarkeit der Verantwortung. Die Erleichterung gemif3 Abs. 4
darf auf keinen Fall dazu fiihren, dass unklare Verantwortlichkeiten entstehen. Deshalb ist auch
vorgesehen, dass die Organisationsdaten nachtréglich nicht spurlos verdndert werden diirfen. Diesem
Erfordernis kann lokal beispiclsweise durch das Anbringen eines Zeitstempels entsprochen werden.
GemdlB Z2 muss organisationsintern klar geregelt sein, welche Person fiir die Erzeugung der
Registerdaten verantwortlich ist.

Die Registrierungsstellen sind gemidfl Abs. 5 zur technisch-organisatorischen Mitwirkung, insbesondere
zur Sicherstellung der Datenqualitét, verpflichtet.

Zu § 10:

Die in Abs. 1 genannten Datenkategorien beziehen sich auf alle Verwendungszwecke des eHVD. Z 2
bezieht sich vor allem auf solche GDA, die iiber keine eigene Rechtspersonlichkeit verfiigen (zB
Krankenanstalten, Ambulanzen, etc). Der eindeutige Identifikator im eHVD wird entsprechend den e-
Government-Vorgaben gebildet. Allerdings verwenden die Vorverzeichnisse eigene und hochst
unterschiedlich aufgebaute Identifikatoren, die gemdB Z 3 zur Sicherstellung der Datenqualitit (zB
Dublettenerkennung und -bereinigung) mitgefithrt werden miissen. Dies sind beispielsweise die
Krankenanstaltennummer, die Apothekennummer oder die Vertragspartnernummer. Die Angaben gemal
Z 4 konnen etwa auch Verweise (Links) auf den eigenen Webauftritt des betreffenden GDA umfassen.
Besondere Befugnisse oder Eigenschaften im Sinne der Z 5 — wie die Erméchtigungen gemil § 35
Strahlenschutzgesetz oder zur Substitutionsbehandlung — sind keine eigenstidndigen Rollen, sondern
spezifische Attribute, die an eine bestimmte (drztliche) Rolle gekniipft werden. Die Angabe der
Staatsangehdrigkeit (Z 7) ist im Hinblick auf eine zukiinftige grenziiberschreitende Kommunikation
erforderlich. Diese Angaben konnten somit auch in den GDA-Index tibernommen und kiinftig, etwa im
Rahmen der e-Medikation, als Grundlage fiir spezifische Berechtigungspriifungen herangezogen werden.
Z.9 schafft die Voraussetzung zur Bildung des fiir ELGA benétigten GDA-Index (§ 19). Mit der Setzung
dieses elektronischen Kennzeichens werden aus der Gesamtmenge der im eHVD enthaltenen GDA jene
(technisch) lokalisierbar, dic gemal3 § 2 Z 10 als ELGA-GDA festgelegt sind. Da nur diese GDA in den
GDA-Index iibernommen werden diirfen und somit Zugriffsversuche auf ELGA durch nicht in den GDA-
Index aufgenommene GDA schon mangels Authentifizierungsmoglichkeit scheitern miissen, stellt diese
Vorgangsweise eine zentrale Mafinahme des technischen Datenschutzes fiir ELGA-Gesundheitsdaten dar.
Z 11 ermoglicht die Aufnahme ergidnzender Informationen, die vor allem fiir die Verwendung des eHVD
als allgemeines Informationsmedium fiir die Biirgerinnen und Biirger von Interesse sein kdnnen. Dies
betrifft etwa spezifische Zusatzausbildungen oder daraus resultierende Dienstleistungsangebote, aber
auch fiir die Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen relevante Informationen wie
Fremdsprachenkenntnisse, Kassenvertridge oder die behindertengerechte Ausstattung.
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Entsprechend den in §9 Abs. 1 festgelegten Verwendungszwecken, insbesondere etwa fiir die
Verwendung der Daten fiir Suchfunktionalititen im 6ffentlichen Gesundheitsportal, erschien es angezeigt,
den eHVD o6ffentlich zuginglich zu machen. Da die Sensibilitdt der Daten gering ist bzw. kaum iiber den
sonst Offentlich zugénglichen Umfang (zB in verschiedenen yellow pages) hinausgeht, waren in Abs. 6
auch nur geringfligige Ausnahmen notwendig, die sich aus der geltenden Rechtslage (zB
Substitutionstherapie) ergeben.

Der GDA-Index darf ausschlieBlich fiir ELGA-Zwecke verwendet werden. Unabhingig davon haben sich
bzw. werden sich weitere eHealth-Anwendungen etablieren, die einen validen GDA-Datenbestand
benotigen. Entsprechend dem in den Zweckbestimmungen zum Ausdruck kommenden multifunktionalen
Ansatz des eHVD und um einen inhaltlich und 6konomisch unzweckmifigen Wildwuchs an fiir solche
Anwendungen notwendigen Bedarfsverzeichnissen zu vermeiden, soll es gemi3 Abs.7 moglich sein,
GDA oder deren Dienstleistern (zB fiir die etablierten Dienste zur Befundiibermittlung) bedarfskonforme
Ausziige aus dem eHVD zur Verfiigung stellen zu konnen. Um den Missbrauch dieser Daten zu
vermeiden, wird ihre Verwendung auf die Unterstiitzung des betreffenden elektronischen
Gesundheitsdienstes eingeschrankt.

Zu § 11:

Informations- und Kommunikationstechnologien im Gesundheitswesen unterliegen — wie in anderen
Bereichen auch — nicht zuletzt im Hinblick auf den technischen Fortschritt einer hohen Dynamik. Dieser
Dynamik wird insbesondere auch auf europiischer Ebene, etwa im Forschungsbereich, in Bezug auf den
verstirkten Einsatz assistiver Technologien oder in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung
Rechnung getragen. Die Beobachtung dieser Entwicklung, ihre Bewertung und Aufbereitung von
Vorschldgen fiir eine allféllige Nutzbarmachung fiir die Versorgungspraxis miissen auch auf Systemebene
als Herausforderung angesehen bzw. als Prozess implementiert werden. Abs.1 erdffnet dem
Bundesminister fiir Gesundheit die Moglichkeit, ein standardisiertes Monitoring und damit verbundenes
Berichtswesen zu implementieren, das bei Bedarf zielgruppenspezifisch modifiziert werden kann
(Abs. 2). Die Ergebnisse eines solchen Monitorings werden auf hoher Abstraktionsebene
zusammengefasst und enthalten somit keine personenbezogenen Daten. Sie sind gemifl Abs.3 dem
Nationalrat zu iibermitteln und kénnen auf der Grundlage entsprechender Verpflichtungen auch fiir die
Erstellung vergleichbarer Informationen an Einrichtungen der Europdischen Union oder die Erfiillung von
Berichtspflichten an internationale Organisationen (zB WHO, OECD) verwendet werden. Um die
Vollstindigkeit und Termingerechtigkeit der damit verbundenen Erhebungen sicherzustellen, sicht Abs. 4
erginzende Auskunfts- und Vorlagepflichten fir GDA und andere Stellen, die potenziell iiber die
geforderten Grundlageninformationen verfligen (zB Kammern, Interessenvertretungen) vor.

Zu § 12:

Die Patientenmobilitdts-Richtlinie, definiert in den Artikeln 10 ff die Ziele der Zusammenarbeit bei der
Gesundheitsversorgung. Demnach sollen ein nachhaltiger wirtschaftlicher und sozialer Nutzen der
europdischen elektronischen Gesundheitssysteme und -dienste sowie interoperable Anwendungen
geschaffen werden, sodass ein hohes Niveau an Vertrauen und Sicherheit erzielt wird, die Kontinuitdt der
Behandlung gefordert wird und der Zugang zu einer sicheren und hochwertigen Gesundheitsversorgung
sichergestellt ist. Auf nationaler Ebene obliegt es dem Bundesminister fiir Gesundheit diese Kontinuitit
der Behandlung und der Patient/inn/en/sicherheit grenziiberschreitend zu unterstiitzen und die dafiir
erforderlichen — nicht nur technischen — Grundlagen zu schaffen.

Zu Abschnitt 4:

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

Telemedizin — das ist die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen ohne gleichzeitige physische
Anwesenheit der beteiligten Personen mit Hilfe von Einrichtungen der Informations- und
Kommunikationstechnologie — wird als in der Regel gerichtete Kommunikation nicht dem 4. Abschnitt
dieses Entwurfs unterliegen. Es kann aber durchaus sein, dass Daten der ELGA fiir telemedizinische

www.parlament.gv.at



1936 der Beilagen XXIV. GP - Regierungsvorlage - Erlduterungen 27 von 46

Zwecke verwendet werden sollen. Dann richtet sich die Verwendung dieser Daten doch nach den
Bestimmungen dieses Abschnittes.

Wenn von ,e-Medikation“ gesprochen wird, ist damit die elektronische Verwendung von
Medikationsdaten im Rahmen von ELGA gemeint. Bei der e-Medikation handelt es sich um eine so
genannte ELGA-Anwendung (ndhere Ausfiihrungen dazu siche § 16a).

Zu §13:

Abs. 2 legt den Grundsatz fest, dass die ELGA-GDA das Recht haben, ELGA —Gesundheitsdaten in
ELGA zu speichern und zu ermitteln. Dieses bloe Recht wird freilich insofern in zwei Richtungen
relativiert, als einerseits ELGA-GDA, die auch eine Funktion im &ffentlichen (Nah-)Bereich ausiiben
(siche § 2 Z 10 lit. a sublit. aa bis ff sowie lit. b sublit. aa bis dd) ein striktes Verbot des Verwendens
(Speichern und Ermitteln) entgegensteht, andererseits aber auch zB Abs. 3 oder Berufspflichten (etwa
nach dem Arzterecht) zur Wahrung des Patient/inn/en/wohls oder Teilnehmer/innen/rechte die
Verwendung gebieten konnen. Durch ELGA sind fiir die ELGA-GDA keine haftungsrechtlichen
Konsequenzen aus dem Titel der Verletzung von Verschwiegenheitspflichten gegeben, da die
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes und die Pflicht zur Verwendung von ELGA als leges speciales den
in den einzelnen Gesundheitsberufsgesetzen normierten Verschwiegenheitspflichten vorgehen. Die
Speicherpflicht des Abs. 3 erfasst selbstverstindlich die ELGA-GDA hinsichtlich der von ihnen erstellten
ELGA-Gesundheitsdaten. Im Zusammenhang mit Abs.3 Z4 und 5 ist noch zu erginzen, dass
Handelsname bzw. Wirkstoff in ELGA im Rahmen der Rezeptausstellung bzw. der Abgabe
automationsunterstiitzt gespeichert werden. Diese Vorgabe wird mittels Speicherung der
Pharmazentralnummer erfiillt, die ein einheitlicher Identifikationsschliissel fiir Arzneimittel und andere
Apothekenprodukte in Osterreich ist.

Abs. 4 bekriftigt, dass Bilddaten nur dann in ELGA zu speichern sind, wenn diese der ELGA-GDA als
wesentlich und fiir die Beurteilung eines Befundes niitzlich erachtet. Welche Bilder wesentlich sind,
obliegt allein der Beurteilung des ELGA-GDA im konkreten Einzelfall. Es &ndert sich zur heutigen Praxis
nichts. Auch heute werden dem Patienten/der Patientin nur jene Bilder fiir den zuweisenden Arzt/die
zuweisende Arztin ausgehiindigt, die fiir einen Befund wesentlich sind.

Abs. 5 hilt die ELGA-Systempartner an die Moglichkeit zu schaffen, eine ELGA-Integration in
Software-Systeme (KIS, Arztsoftware, etc.) mdglichst benutzer- und anwenderfreundlich unter
Berticksichtigung der gebotenen Sicherheitsanforderungen gestalten zu konnen. Das bedeutet aus heutiger
Sicht zB die Moglichkeit von elektronischen Suchfunktionen. Filterkriterien konnen dabei insbesondere
die in Verweisen gemaf § 20 Abs. 5 enthaltenen Daten sein.

Abs. 6 normiert, dass gemidll Abs.5 die ELGA-Systempartner gemeinsam mit den ELGA-GDA, die
gegebenenfalls durch ihre gesetzlichen Interessenvertretungen vertreten werden kdnnen, die Parameter
(zB ,,System Antwortzeiten™) fiir die Benutzer- und Anwenderfreundlichkeit festzulegen haben. Vorab
bedarf es dafiir der Klarung der Moglichkeiten auf Anbieterseite, sodass die relevanten und technischen
Fragen und Parameter vor der Festlegung mit der Wirtschaftskammer Osterreich abzustimmen sind.

Abs. 7 enthélt zwei Ausnahmetatbestdnde von der verpflichtenden Ermittlung von ELGA. Zum einen
miissen ELGA-Gesundheitsdaten dann nicht ermittelt werden, wenn es aus technischen Griinden, die vom
ELGA-GDA nicht zu vertreten sind, nicht moglich ist (zB bei technischen Gebrechen, wie Unterbrechung
der Internetanbindung, Ausfall von ELGA-Servern etc.) oder es sich um einen medizinischen Notfall
handelt und durch eine Zeitverzogerung das Leben oder die Gesundheit des ELGA-Teilnehmers/der
ELGA-Teilnehmerin ernstlich gefdhrdet werden wiirde. Diese Bestimmung orientiert sich an
vergleichbaren anderen Regelungen, wie etwa dem § 12 Patientenverfiigungs-Gesetz, der vorsieht, dass
bei medizinischer Notfallversorgung keine Patientenverfiigungen zu suchen sind, ,,sofern der mit der
Suche nach einer Patientenverfiigung verbundene Zeitaufwand, das Leben oder die Gesundheit des
Patienten ernstlich® gefdhrden wiirde.

Zu § 14:

Diese Bestimmung ist die zentrale Datenschutzbestimmung des 4. Abschnittes zur ELGA. Nicht umfasst
sind davon andere Daten, wie etwa Verbindungsdaten, die zur Aufrechterhaltung der technischen
Infrastruktur benotigt werden.

Abs. 1 beschreibt die formellen Voraussetzungen, die erfiillt sein miissen, unter denen ELGA-
Gesundheitsdaten verwendet werden diirfen. Demnach diirfen diese ELGA-Gesundheitsdaten nur dann
verwendet werden, wenn sowohl der Patient/die Patientin, als auch sein/ihr/e Behandler/in oder
Betreuer/in oder die ELGA-Ombudsstelle iiber das System eindeutig identifiziert und der/die jeweilige
Behandler/Betreuer/in auch geméal § 21 berechtigt ist.
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Abs. 2 stellt eine Beschrinkung der Datenverwendung in inhaltlicher Sicht dar. Die in ELGA
gespeicherten Gesundheitsdaten diirfen ausschlieBlich zu den genannten Zwecken von den genannten
Personen verwendet werden. Aus Sicht des § 1 Abs.2 DSG 2000 sind die angefiihrten Fille unter
,uberwiegende, berechtigte Interessen ecines anderen” zu verstechen. D.h. die beiden anderen
verfassungsunmittelbaren  Eingriffstatbestainde ,,Einwilligung des Betroffenen® und ,,Schutz
lebenswichtiger Interessen‘ bleiben von dieser Bestimmung unberiihrt. In medizinischen Notfillen kann
daher eine uneingeschrinkte Verwendung der ELGA zum Wohle des jeweiligen Patienten/der jeweiligen
Patientin aus datenschutzrechtlicher Sicht stattfinden.

Fiir den Nachweis eines Behandlungs- oder Betreuungsverhéltnisses (Z 1 lit. a) bietet sich insbesondere
die e-card (§ 31d ASVQG) in Kombination mit amtlichen Lichtbildausweisen (vgl. §5 Abs. 11 der
Musterkrankenordnung 2007, Nr. 130/2006, in der Fassung der Nr.5/2010) an. Lit. b umfasst
beispielsweise Laborirzte und -drztinnen, die von einem GDA beauftragt werden, Blutuntersuchungen
durchzufithren und einen Befund dariiber erstellen. Es handelt sich de facto um Zuweisungen; eine
unmittelbare Anwesenheit des/der Betroffenen ist nicht erforderlich. Diese Bestimmung stellt einen
Mehrwert an Qualitdt dar, da so eine einheitliche Schiene zwischen dem zuweisenden GDA und dem
Labor hergestellt wird. Unter einer Uberweisung wird etwa die Konsultation einer Fachirztin/eines
Facharztes verstanden. Lit. ¢ umfasst einen Personenkreis, der typischerweise ELGA-GDA beruflich
unterstiitzt. Dazu gehoren im extramuralen Bereich etwa die Ordinationshilfen, im intramuralen Bereich
zB die Angehorigen der Gesundheits- und Krankenpflegeberufe, sofern sie den ELGA-GDA in seinen
Tatigkeiten unterstiitzen und in einem bestimmten Behandlungs- oder Betreuungsfall von diesem dazu
angewiesen worden sind.

Aus Z2 ergibt sich, dass nur die ELGA-Teilnehmer/innen selbst sowie deren gesetzliche oder
bevollméchtigte Vertreter/innen in die ELGA Einblick nehmen diirfen. Zu den gesetzlichen
Vertreter/inne/n zdhlen etwa Eltern und Sachwalter/innen, zu den bevollméchtigten Vertreter/inne/n all
jene, die mit einer Vollmacht des/der zu Vertretenen ausgestattet sind. Wird die ELGA-Ombudsstelle von
einem ELGA-Teilnehmer/ciner ELGA-Teilnehmerin zu Rate gezogen bzw. mit ecinem Sachverhalt
betraut, so darf auch sie Einblick in die konkrete ELGA nehmen.

Abs. 2a kniipft an § 146c ABGB an und stellt eine Regelung zur Rechtssicherheit der ELGA-GDA auf,
wonach auch im Zweifelsfall die Austibung der ELGA-Teilnehmerrechte beim miindigen Minderjéhrigen
liegt. Das alleinige Recht der Ausiibung der ELGA-Teilnehmerrechte ab dem 14. Lebensjahr entspricht
der UN-Konvention iiber die Rechte des Kindes, BGBI. Nr. 7/1993, und dem BVG iiber die Rechte von
Kindern, BGBI. I Nr. 4/2011.

Andere als die in Abs. 2 genannten Personen diirfen nicht auf ELGA-Gesundheitsdaten zugreifen. Dies
wird noch einmal verstédrkt durch das ausdriickliche Verbot in Abs. 3. ELGA-Teilnehmer/innen soll durch
diese Bestimmungen der bestmogliche Schutz vor dem Abnétigen eines ELGA-Zugriffs und somit der
Kenntnisnahme ihrer ELGA-Gesundheitsdaten geboten werden. Durch die demonstrative Aufzéhlung soll
offensichtlich gemacht werden, dass es sich hiebei um eine offene Liste handelt, die gleichsam als
Verstirkung des Abs.2 zu sehen ist. Zur Z5 (,,Arbeitgeber/innen, Beschéftiger/innen und
Personalberater/innen®) zdhlen auch Personalvermittler/innen, d.h. alle, die als Arbeitgeber im Sinne des
§ 3 Abs. 2 und 3 Arbeitskrifteiiberlassungsgesetz (AUG), BGBI. Nr. 196/1988, zu qualifizieren sind.

Abs. 3a Dberiicksichtigt den Umstand, dass ELGA-GDA und Arbeitgeber bzw. Beschéftiger auch
zusammentfallen konnen.

Mit Abs. 4 wird eine spezielle ELGA-Verschwiegenheitspflicht, die dem Datengeheimnis des § 15 DSG
2000 nachgebildet ist, eingefiihrt. Zur Verschwiegenheitspflicht zéhlt selbstverstiandlich auch das Verbot
der Veroffentlichung.

Gemil Abs. 5. soll aus Griinden der Verwaltungsvereinfachung der Bundesminister fiir Gesundheit die
Meldung gemél § 17 DSG 2000 fiir die ELGA-GDA vornehmen. Da es sich um eine Vielzahl gleicher
Meldungen handelt, kann beispielsweise im Wege einer Musteranwendung geméf § 19 Abs. 3 DSG 2000
die Meldepflicht fiir die ELGA-GDA wahrgenommen werden. Die genauen Modalititen sind zwischen
dem Datenverarbeitungsregister und dem Bundesminister fiir Gesundheit zu vereinbaren.

Zu § 15:

Diese Bestimmung regelt die Teilnahme an ELGA, die grundsétzlich fir alle natiirliche Personen, die in
Osterreich behandelt oder betreut worden sind, gilt (Abs. 1). Aufgrund der Anbindung an die Zentrale
Partnerverwaltung gemil § 31 Abs. 4 Z 3 lit. a ASVG ,,ist [...] davon auszugehen, dass unmittelbar mit
Inbetriebnahme des Patientenindex mehr als 98 % der in Behandlung stehenden Personen in ELGA
eindeutig identifizierbar” sind (Arge ELGA, ELGA Lastenheft Patientenindex, 12). Auslidndische
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natiirliche Personen, sind jedenfalls erfasst, wenn sie im Ergdnzungsregister gemil § 6 Abs. 4 E-GovG
eingetragen sind.

Abs. 2 legt fest, dass der Teilnahme an ELGA jederzeit widersprochen werden kann. Es bedarf dabei
einer genauen Priifung, ob der Widerspruch tatsdchlich giiltig ist. Das Mitteilungsverfahren kann sowohl
elektronisch — etwa mittels Biirgerkarte — als auch auf herkémmlichem, insbesondere postalischem Weg,
abgewickelt werden. Jedenfalls erforderlich ist, dass die eindeutige Identitdt desjenigen/derjenigen,
der/die aus ELGA optieren mochte, gesichert festgestellt werden kann. Das Opt-out kann — wie oben
beschrieben — entweder ein Gesamt-Opt-out (alle ELGA-Gesundheitsdaten) oder ein partielles Opt-out
entweder fiir Medikationsdaten oder andere ELGA-Gesundheitsdaten sein. Es ist demnach nicht nur ein
Gesamt“ausstieg®, sondern auch ein partieller Ausstieg/Widerspruch — bezogen auf die ,,Datenkategorie®
— moglich. Eine Teilnahme an ELGA ist an allen in § 2 Z 9 genannten Daten, aber auch an einzelnen
(beispielsweise nur gemal lit b ,,Medikationsdaten* oder gemaB lit d ,,Vorsorgevollmachten®) méglich.
Das heifit im Umkehrschluss, dass auch ein Widerspruch fiir alle in Z 9 genannten Daten, aber auch fiir
einzelne Kategorien (also zB nur fiir lit a oder nur fiir lit €) moglich ist.

Abs. 3 regelt, dass alle bis zum Zeitpunkt des Widerspruchs in den ELGA-Verweisregistern vorhandenen
und vom Widerspruch erfassten Verweise fiir ELGA unzuginglich zu machen sind, d.h. der Verweis zu
deaktivieren ist.

Der generelle Widerspruch kann jederzeit widerrufen werden (Abs. 4). Fiir Zeiten eines giiltigen
Widerspruchs — ungeachtet dessen, ob er generell gemaB Abs. 2 oder im Einzelfall gemél § 16 Abs. 2 Z 2
erfolgt ist — besteht kein rechtlicher Anspruch auf eine nachtrigliche Aufnahme von ELGA-
Gesundheitsdaten. Es steht jedoch einem ELGA-GDA und einem/einer ELGA-Teilnehmer/in frei, solche
Daten, die in den Zeitrdumen des Widerspruchs erstellt wurden, in ELGA aufzunehmen.

Zu § 16

In Abs. 1 sind die besonderen Rechte, die den ELGA-Teilnehmer/inne/n aufgrund dieser Eigenschaft
zustehen, aufgezihlt. Andere Rechte, die sich aus anderen Bestimmungen ergeben, bleiben unbertihrt. Ein
weiteres Teilnehmer/innen/recht, das in diesem Entwurf enthalten ist, ist das Recht seinen generellen
Widerspruch gemaB § 15 Abs. 2 zu erkléren.

Das Auskunftsrecht gemif3 Z 1 etwa geht den Bestimmungen tiber das Auskunftsrecht (§ 26 DSG 2000)
vor. Dieses steht subsidiir dennoch zu. Die Auskunft iiber die ELGA-Gesundheitsdaten und
Protokolldaten kann nicht nur jederzeit und von jedem beliebigen Ort aus erfolgen, sondern auch beliebig
oft und immer kostenlos. Im Gegensatz dazu ist das Auskunftsrecht gemifl § 26 DSG 2000 nur bei der
ersten Anfrage im Jahr kostenlos (§ 26 Abs. 6 DSG 2000). Die dadurch geschaffene Transparenz fiihrt zu
einer wesentlichen Stirkung der Patient/inn/en/rechte. Bisher waren die eigenen, zur weiteren
Behandlung oder Betreuung verwendeten Daten, dem Patienten/der Patientin kaum bis gar nicht bekannt;
in Zukunft kann jeder ELGA-Teilnehmer/jede ELGA-Teilnehmerin diese so oft er/sie will, Einsicht
nehmen. Die Moglichkeiten individuell die Zugriffsberechtigungen festzulegen bestehen darin, dass
gemdl Z2 lit.a Verweise sowie ELGA-Gesundheitsdaten fiir alle ELGA-GDA voriibergehend
beschriankt oder geloscht werden konnen, was einem nachtriglichen Widerspruch gleicht (in diesem
Zusammenhang sind allerdings die im Gesetzestext vorgesehenen Ausnahmen geboten), sowie gemaf3 Z 2
lit. b darin, dass die Zeitrdume fiir bestehende Zugriffsberechtigungen verkiirzt werden kdnnen. Dies sind
weitere Merkmale des Ausflusses der Patient/inn/en/autonomie (siche dazu auch Erlduterungen zu § 21
Abs. 3). Im Zusammenhang mit Z 2 lit. a ist iiberdies festzuhalten, dass, wenn ein ELGA-GDA, die von
ihm gespeicherten Verweise und ELGA-Gesundheitsdaten auch fiir seine gesetzlichen
Dokumentationsverpflichtungen verwendet, diese nicht geloscht werden diirfen, sondern nur fiir ELGA
unzugénglich gemacht werden miissen.

Die Starkung der Patient/inn/en/rechte kann durch zwei Mechanismen besonders wahrgenommen werden:
Einerseits durch die Moglichkeit, die Aufnahme von Medikationsdaten bzw. von Verweisen auf ELGA-
Gesundheitsdaten zu verlangen (Abs. 2 Z 1), wobei allerdings der Verweis auch auf den Abs. 4 des § 13
zum Ausdruck bringt, dass die Entscheidung dariiber, welche Bilddaten in ELGA gelangen, abschlieBend
beim ELGA-GDA liegt. Andererseits werden die Patient/inn/en/rechte durch die Mdglichkeit, der
Aufnahme von Verweisen fiir einen einzelnen Behandlungs- oder Betreuungsfall zu widersprechen,
gestiarkt (Abs.2 Z2): Mochte ein ELGA-Teilnehmer/eine ELGA-Teilnehmerin, dass bestimmte
Gesundheitsdaten nicht in seine/ihre ELGA aufgenommen werden, so kann er/sie dieser Aufnahme in
einem einzelnen, konkreten Behandlungs- oder Betreuungsfall widersprechen (,,partieller Widerspruch®).
Bei einem Spitalsaufenthalt werden so in ELGA iiberhaupt keine Gesundheitsdaten iiber diesen
bestimmten Krankenhausaufenthalt gespeichert. Das Recht im Einzelfall der Aufnahme von Verweisen
auf ELGA-Gesundheitsdaten zu widersprechen fiihrt zu keinem Mehraufwand beim ELGA-GDA, da der
Widerspruch von ihnen nicht in ELGA zu vermerken ist.
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AuBert sich der ELGA-Teilnehmer/die ELGA-Teilnehmerin nicht gemiB Abs.2, so sind die
entsprechenden ELGA-Gesundheitsdaten geméfl § 20 Abs. 1 zu speichern.

Abs. 3 statuiert ein Diskriminierungsverbot. Damit soll sichergestellt werden, dass es durch die
Teilnahme bzw. Nichtteilnahme an ELGA zu keiner Schlechterstellung bei der Behandlung bzw.
Betreuung und insbesondere betreffend die medizinische Versorgung sowie die Kostentragung, kommen
darf. Um das sicher zu stellen, sind in § 25 entsprechende Verwaltungsstrafbestimmungen vorgesehen.
Dieses Diskriminierungsverbot gilt nicht nur fiir die Teilnehmer/innen/rechte gemél dieses Paragrafen,
sondern auch fiir andere Bestimmungen dieses Gesetzes, wie zB fiir ELGA-Teilnehmer/innen, die sich
nicht geméB § 18 Abs. 4 identifizieren.

Haftungsrechtlich ist kein Unterschied gegeben, ob in einem personlichen Gespriach ein Patient/eine
Patientin Fragen unrichtig beantwortet oder erforderliche Mitteilungen verbal unterdriickt oder ob
wesentliche Daten auf Initiative des Patienten/der Patientin durch Opt-out dem ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter nicht zukommen. ELGA entbindet den ELGA-GDA nicht von seinen
Sorgfaltspflichten gemadl § 1299 ABGB und geltenden Berufsrechten. ELGA ersetzt nicht das
Anamnesegesprich, sondern liefert als Grundlage dafiir wertvolle Informationen. Umgekehrt kann ein
ELGA-GDA selbstverstiandlich nicht haften, wenn es ihm trotz Einhaltung der Sorgfaltspflicht gemaf
§ 1299 ABGB nicht moglich ist, von einem wesentlichen Umstand Kenntnis zu erlangen.

In diesem Zusammenhang wurde auch bisweilen die Frage gestellt, ob den ELGA-GDA eine gesonderte
Nachfragepflicht hinsichtlich allenfalls ausgeblendeter Gesundheitsdaten trifft oder ob der ELGA-GDA
grundsitzlich auf die Vollstdndigkeit der ELGA-Gesundheitsdaten vertrauen darf. Dazu ist festzustellen,
dass die den ELGA-GDA nach § 1299 ABGB und darauf aufbauend § 13 Abs.3 und § 16 Abs.3
treffende Sorgfaltspflicht nur dann eine Nachfrage nach sich zu ziehen hat, wenn fiir den ELGA-GDA
offensichtliche Umsténde vorliegen, die Grund zur Annahme geben, dass trotz der Angaben des ELGA-
Teilnehmers/der ELGA-Teilnehmerin nicht von einer fiir den konkreten Behandlungs- oder
Betreuungsfall relevanten Vollstdndigkeit der ELGA-Gesundheitsdaten auszugehen ist.

Abs. 4 sieht eine Informationsverpflichtung der ELGA-GDA vor. Sofern fiir ELGA-GDA, die ihren
Beruf freiberuflich ausiiben, gesetzliche Interessenvertretungen bestehen, haben diese im {ibertragenen
Wirkungsbereich einen entsprechenden Aushang zur Verfligung zu stellen. Mindestinhalte dieser
Information werden insbesondere zum Zwecke der Einheitlichkeit vom Bundesminister fiir Gesundheit
per Verordnung festgelegt (§28 Abs.2 Z6). Diese Informationsverpflichtung tritt zur
datenschutzrechtlichen Informationsverpflichtung geméaf § 24 DSG 2000 hinzu.

Abs. 5 normiert eine dauernde Informationsverpflichtung des Bundesministers fiir Gesundheit. Einerseits
geht es um Informationen zum aktuellen Stand von ELGA (Statistiken), andererseits um eine Information
iiber die Rechte der ELGA-Teilnehmer/innen.

Zu § 16a:

Abs. 1: Da die e-Medikation ein zentraler Bestandteil von ELGA ist, ist es erforderlich, die wesentlichen
Eckpunkte in das vorliegende Gesetz aufzunehmen und festzuschreiben, dass der Hauptverband dieses
Informationssystem einrichten und betreiben soll.

Im Wesentlichen gibt es zwei wichtige Prozesse bei der e-Medikation. Einerseits die Erstellung einer
medikamentdsen Verordnung durch einen Arzt/eine Arztin, andererseits die Abgabe eines Medikaments
in einer Apotheke. In beiden Féllen sind entsprechend der gesetzlichen Verpflichtungen
Medikationsdaten (§ 13 Abs.3 Z4 und 5) zu speichern. Bei Hausbesuchen ist die Speicherung von
Verordnungen derzeit mangels einer verbreiteten technischen Losung fiir den hausbesuchenden ELGA-
GDA nicht verpflichtend, wohl aber zuléssig.

Abs. 3: In Apotheken konnen inbesondere zur Vereinfachung der Abldaufe ELGA-Teilnehmer/innen auch
mittels eindeutig identifizierbarer Verordnung (Rezept) identifiziert werden, da die ELGA-
Teilnehmer/innen/rechte bereits bei der Rezeptausstellung beim verschreibenden Arzt/bei der
verschreibenden Arztin sichergestellt wurden. In diesem Fall kann zwar die Abgabe eines Medikaments
in ELGA gespeichert werden, die Ermittlung der Medikationsdaten durch die Apotheke ist aus
Datenschutz- und Datensicherheitsgriinden bei dieser vereinfachten Identifikation allerdings nicht
gestattet.

Zu§17:

Die ELGA-Ombudsstelle hat informierende, beratende und unterstiitzende Funktion fiir Betroffene, aber
auch fiir die ELGA-Systempartner. Unter dem Begriff ,,Betroffene sind ELGA-Teilnehmer/innen, aber
auch jene, diec an ELGA nicht oder nicht mehr teilnehmen, zu verstehen. Das kann zB dann der Fall sein,
wenn jemand aus ELGA hinausoptiert hat, seine/ihre Protokolldaten jedoch einsehen méchte. Dann ist
er/sie kein ELGA_Teilnehmer/keine ELGA Teilnehmerin mehr im Sinne des Gesetzes, von ihm/ihr sind
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aber Protokolldaten in seiner/ihrer (ehemaligen) ELGA vorhanden, die er/sie abrufen (lassen) kann. Die
ELGA-Ombudsstelle ist kein ELGA-GDA, hat aber im Anlassfall Zugriff auf die ELGA-
Gesundheitsdaten der betroffenen Person. Die Zustindigkeiten der Datenschutzkommission bleiben durch
die Einrichtung einer ELGA-Ombudsstelle unberithrt. Verfassungsrechtliche Grundlage fiir die
Weisungsfreistellung ist Art. 20 Abs. 2 Z 4 B-VG, wonach Organe, die mit Schieds-, Vermittlungs- und
Interessenvertretungsaufgaben betraut sind, von den Weisungen der ihnen vorgesetzten Organe
freigestellt werden diirfen. Da es sich bei ELGA nicht um ein Informationsverbundsystem im Sinne des
§ 50 DSG 2000 handelt, war eine vergleichbare Bestimmung zur Unterstiitzung der ELGA-
Teilnehmer/innen zu iibernechmen. Demnach ist die ELGA-Ombudsstelle verpflichtet, den ELGA-
Teilnehmer/inne/n, den jeweiligen Auftraggeber, gegen den sie ihre Rechte gemidl DSG 2000
wahrnehmen konnen, mitzuteilen. Die Zugriffe der Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle auf die
ELGA-Gesundheitsdaten werden vom  Protokollierungssystem  (§ 22) erfasst. Auch sind
Verwaltungsstrafbestimmungen im Missbrauchsfall vorgesehen (§ 25 Abs. 2).

Da die Sonderbestimmung des §5 Abs.2 E-GovG iiber Erleichterungen fiir berufsmiBige
Parteienvertreter ebenso wenig anwendbar ist wie §5 Abs.3 E-GovG iiber Erleichterungen fiir
Organwalter, muss mit Abs.4 eine eigene Sonderbestimmung flir Personen, die fiir die ELGA-
Ombudsstelle titig werden, geschaffen werden, um diesen Personen auch das vertretungsweise Handeln
fiir ELGA-Teilnehmer/innen zu ermdglichen, die keine Biirgerkarte besitzen.

Zu § 18:

Der Patientenindex gewéhrleistet eine eindeutige Zuordnung der verteilten ELGA-Gesundheitsdaten zu
einer eindeutig identifizierten natiirlichen Person im Rahmen von ELGA oder anderen eHealth-
Anwendungen, wie zB telemedizinische Anwendungen. Da die Identifikation im Gesundheitsbereich
bisher flichendeckend vorwiegend iiber die Sozialversicherungsnummer erfolgt und lokal durch eigene
Personenkennzeichen der jeweiligen GDA, bedarf es einer Einrichtung, die diese gewachsenen Strukturen
in das Identifikationssystem des E-GovG mit bPK und Stammzahl tberfiihrt. Diese Aufgabe soll der
Patientenindex  erfiillen, weshalb beispielsweise auch gemidl Abs.2 Z4 lit.b lokale
Patient/inn/en/kennungen zu fithren sind. Auf die Daten des Zentralen Patientenindex (ZPI) darf nur zum
Zwecke der in diesem Gesetz genannten Identifikationsvorgénge zugegriffen werden.

In Abs. 2 werden die im Patientenindex zu verarbeitenden Daten angefiihrt. Die in den Ziffern 1 und 2
angefiihrten Daten werden vor allem zur Errechnung von bPK bendtigt. Mit Hilfe dieser Angaben ist es
mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit moglich, einen eindeutigen Treffer im ZMR zu erzielen,
was Voraussetzung fiir die Errechnung eines bPKs ist.

Aus heutiger Sicht ist die Verwendung der Sozialversicherungsnummer (Z 4 lit. a) im Patientenindex
unverzichtbar, da diese de facto derzeit das wichtigste Identifikationsmerkmal im Gesundheitswesen ist.
Da ELGA nicht auf Osterreichische Staatsbiirger/innen beschriankt ist, kann es durchaus auch zur
Teilnahme nicht Osterreichischer Staatsbiirger/innen kommen. Fiir diesen Fall soll die jeweilige
Sozialversicherungsnummer, wie auch immer diese ausgepréagt und benannt ist, verwendet werden.

Die lokalen Patient/inn/en/kennungen — angefiihrt in Z 4 lit. b — sollen im Patientenindex gefiihrt werden,
um einerseits die Migration in das Identifikationssystem des E-GovG zu erleichtern, und andererseits
schon bestehende Aktenverwaltungssysteme besser in ELGA integrieren zu konnen. Die lit. d und e
verlangen zur Sicherung der Identifikation ausldndischer ELGA-Teilnehmer/innen zusétzliche
Identifikationsmerkmale. Lit. e sieht bei den Identitdtsdaten sonstige staatliche Identifikatoren vor. Dazu
gehort beispielsweise die Steuernummer (bei italienischen Staatsbiirger/inne/n). Wichtig ist eine sichere
Identifikation.

Der Patientenindex wird vorrangig aus anderen E-Government-Registern, wie ectwa der beim
Hauptverband  gefiihrten = Zentralen  Partnerverwaltung  (ZPV) oder dem  von  der
Stammzahlenregisterbehorde gefiihrten Ergénzungsregister, gebildet (Abs. 3).

Abs. 4 normiert, dass eine Uberpriifung der Identitit der ELGA-Teilnehmer/innen in elektronischer Form
unter Mitwirkung des ELGA-Teilnehmers/der ELGA-Teilnehmerin zu erfolgen hat. Eine Ermittlung der
Identitédtsdaten vor Ort bei einem ELGA-GDA kann durch vier verschiedene Mdglichkeiten erfolgen: Z 1
stellt den wohl hdufigsten Anwendungsbereich dar, das Auslesen der e-card-Daten. Damit erfolgt die
Identitétspriifung durch Abgleich mit dem ZPI. Technisch erfordert dies zusétzlich die im e-card-System
bereits vorgesehene PIN-Eingabe des Arztes/der Arztin, wie dies im ASVG auch schon vorgesehen ist,
und die tibliche Identititsfeststellung mittels Lichtbildausweis. Technisch ist dabei sicher zu stellen, dass
die Giiltigkeitspriifung der e-card im Sinne des Versichertenstatus unabhidngig von ELGA erfolgen kann,
damit die aktive Patient/inn/en/autonomie gewdhrleistet werden kann. Die elektronische
Gtltigkeitspriifung ist deshalb erforderlich, da mit dem Auslesen der Daten auf der e-card kein
Sperrvermerk, etwa im Falle einer gestohlenen oder gesperrten e-card, ersichtlich ist. Z 2 regelt die
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Ermittlung der Identititsdaten durch die Biirgerkarte, Z 3 ermoglicht es Spitidlern oder
Pflegeeinrichtungen, die Feststellung der Identitit und Meldung des Behandlungs- oder
Betreuungsverhiltnisses wiederzuverwenden, die im Rahmen der Erstellung einer aktuellen
Aufnahmeanzeige oder einer aktuellen Leistungsnachricht in einem den Sicherheitsanforderungen (ISMS
— siche dazu Erlduterungen zu §8) der ELGA entsprechenden Krankenhaus- oder
Pflegeinformationssystem durchgefiihrt wurde. Schlieflich regelt Z 4 den Fall des Verwendens von Daten
einer elektronischen oder sonst eindeutig identifizierbaren Verordnung oder Zuweisung, beispielsweise zu
einem Labor. Unberiihrt von den vier Moglichkeiten der Identifikation vor Ort, bleibt die Kontrolle durch
amtliche Lichtbildausweise (vgl. § 5 Abs. 11 der Musterkrankenordnung 2007, Nr. 130/2006, in der
Fassung der Nr. 5/2010). Dies gilt auch fiir Wahldrzte und Wahlérztinnen, wenn sie {iber eine e-card-
Infrastruktur verfiigen und sich ihre Patienten und Patientinnen mit der e-card identifizieren. Aufgrund
der patientenautonomen Entscheidung, sich im Rahmen von ELGA zu identifizieren und der Verwendung
von ELGA-Gesundheitsdaten zuzustimmen, unter Beriicksichtigung der Teilnehmer/innen/rechte (§ 16 -
u.a. jederzeit einer ELGA-Teilnahme widersprechen zu konnen), schlieft dies implizit eine Verletzung
der Verschwiegenheitspflichten der ELGA-GDA aus. Nach der Identifikation ist der Patient/die Patientin
als ELGA-Teilnehmer/in ausgewiesen und ab diesem Zeitpunkt kénnen ELGA-Gesundheitsdaten vom
berechtigten ELGA-GDA innerhalb der Grenzen dieses Bundesgesetzes verwendet werden.

Abs. 5 stellt klar, dass das Stecken der e-card primir dem Abfragen des Versichertenstatus dient. Damit
andert sich zu jetzigen Rechtslage nichts. Davon unabhéngig ist technisch zu gewihrleisten, dass das
Priifen einer allfilligen ELGA-Teilnahme zwar im selben Arbeitsschritt, aber gesondert erfolgt, sodass
die Moglichkeit eines Widerspruchs gewahrt bleibt.

Der Zeitraum geméall Abs. 6 gibt an, wie oft die Identifikation der ELGA-Teilnehmer/innen zu erfolgen
hat. Bei Spitalsaufenthalten beispielsweise sind 28 Tage sinnvoll, um nicht bei jedem Zugriff die e-card
stecken zu miissen. Bei stationdren Aufenthalten beginnt die 28-Tage-Frist erneut ab der Entlassung zu
laufen.

Abs. 7 ermoglicht ELGA-Teilnehmer/inne/n in Anlehnung an das ,,Hausarzt-Modell* bestimmten ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern die Zugriffsmoglichkeit auf bis zu 365 Tage zu verldngern.

Abs. 8 stellt klar, unter welchen Voraussetzungen im Tatigkeitsbereich Gesundheit elektronisch vertreten
werden darf. Die ,,inhaltlichen Beschrankungen®, wie sie in § 5 Abs. 1 E-GovG genannt werden, ergeben
sich im Bereich ELGA aus den Berechtigungen geméll dem Berechtigungssystem.

Zu §19:

Die ELGA-GDA agieren sowohl als Quelle, als auch als Nutzer von Informationen. Der ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieterindex (Abs. 1) dient der Identifikation von ELGA-GDA und stellt die erste
Stufe der Rechteverwaltung dar. Nur ELGA-GDA, die im GDA-Index eingetragen sind, kommen im
Rahmen des Berechtigungssystems als potentielle Auftraggeber von ELGA (siehe Erlduterungen zu § 20
Abs. 1 und 2) in Frage. Wie der Patientenindex, so wird auch der GDA-Index aus bestehenden Registern,
namlich dem eHealth-Verzeichnisdienst, befiillt.

Abs.2 Z 1 legt fest, dass die Uberpriifung in elektronischer Form zu erfolgen hat. Unter ,,geeignete
Identifikationskarten* des e-card-Systems sind u. a. die o-card (niedergelassene Arztkarte/Arztinnenkarte)
und die a-card (Apotheker/innen/karte) zu verstechen. Z 3 referenziert wu.a. auf das
Krankenhausinformationssystem (KIS). Das Erfordernis von Besitz und Wissen (,,Signaturkarte plus
PIN*) wird durch Z 3 nicht aufgehoben und gilt daher auch in diesem Bereich.

Zu § 20:

Abs. 1 verpflichtet die ELGA-GDA zur Speicherung der ELGA-Gesundheitsdaten in geeigneten
Datenspeichern im Gebiet der Europédischen Union. Dieselben Bestimmungen trifft Abs. 2 nicht fiir die
eigentlichen Daten — die ELGA-Gesundheitsdaten —, sondern die Verweise darauf, die in einzelnen
Verweisregistern zu speichern sind. Diese Verweisregister sind aufgrund der dezentralen Speicherung der
ELGA-Gesundheitsdaten notwendig, um deren Speicherort (Adressen) zu kennen. Die Verweisregister
fungieren gleichsam als Inhaltsverzeichnis fiir ELGA. Es besteht eine Speicherpflicht der ELGA-GDA,
die dadurch auch Auftraggeber im Sinne des § 4 Z 4 DSG 2000 sind. In der Praxis wird die Speicherung
der ELGA-Gesundheitsdaten in einen Datenspeicher und die Aufnahme des entsprechenden Verweises in
das Verweisregisternetz nicht als zwei getrennte Aktionen wahrnehmbar sein. Dieser Ansatz der
verteilten Datenspeicherung wurde aus Datenschutzgriinden, Griinden des Investitionsschutzes sowie der
Systemsicherheit  gewdhlt. So wird der Aufwand fliir die Anpassung Dbestehender
Aktenverwaltungssysteme im Gesundheitsbereich mdglichst gering gehalten.

Abs. 3 sieht ein automatisches ,,Ablaufdatum® fiir ELGA-Gesundheitsdaten vor. Damit soll vermieden
werden, dass ELGA mit irrelevanten, weil nicht mehr aktuellen, ELGA-Gesundheitsdaten tiberladen wird.

www.parlament.gv.at



1936 der Beilagen XXIV. GP - Regierungsvorlage - Erlduterungen 33 von 46

Die Speicherdauer von zehn Jahren entspricht der kiirzeren Archivierungsfrist des § 10 Abs. 1 Z3
KAKuG.

Grundsitzliche Unterschiede bestehen fiir Medikationsdaten (Abs. 4): diese sind zentral zu speichern
(Z1) und nach einem Jahr ab Abgabe automatisch zu l6schen. Die e-Medikation wird die erste
Nutzanwendung von ELGA sein. Mit steigender Anzahl an Arzneimitteln steigt auch die
Wahrscheinlichkeit unerwiinschter Wechselwirkungen bzw. Fehlmedikationen. Durch nicht vernetzt
vorliegende Arzneimittelinformation kommt es zudem héufig auch zu Mehrfachverordnungen. Im
Zentrum der Uberlegungen von e-Medikation steht die Erhohung der Patient/inn/en/sicherheit sowie die
Patient/inn/en-Compliance, durch Vermeidung unerwiinschter Wechselwirkungen.

Die in Abs.5 geregelten Verweise sind das Herzstiick der ELGA: Sie dienen dem Auffinden der
dezentral gespeicherten ELGA-Gesundheitsdaten. Dazu ist es notwendig, dass sie Daten iiber den/die
Betroffene/n, mit anderen Worten den ELGA_Teilnehmer/die ELGA-Teilnehmerin (Z 1), den
Auftraggeber/ELGA-GDA (Z 2) und die ELGA-Gesundheitsdaten (Z 3) enthalten. Wahrend die in den
Ziffern 1 und 2 genannten vor allem der Zugriffskontrolle dienen, d. h. dass nur die Daten des ELGA-
Teilnehmers/der ELGA-Teilnehmerin, der/die von dem einen ELGA-GDA behandelt wurde, gefunden
werden, sind die in Z 3 angefithrten Daten (Metadaten) notwendig, um die Suche in den ELGA-
Gesundheitsdaten selbst zu steuern. Die eindeutige Kennung der ELGA-Gesundheitsdaten (lit. b) sollte
eine fortlaufende Nummer sein, um bei der Protokollierung (§ 22) eindeutig und dennoch mit geringem
Speicherverbrauch die verwendeten Daten identifizieren zu konnen. Der Hinweis auf allenfalls frithere
ELGA-Gesundheitsdaten (lit. d) soll eine Versionierung von ELGA-Gesundheitsdaten erlauben, indem
beispielsweise auf die eindeutige Kennung (lit. b) der vorigen Version verwiesen wird. Unter
,medizinischer Bezeichnung der ELGA-Gesundheitsdaten (lit. ) sind insbesondere die Art der ELGA-
Gesundheitsdaten (Entlassungsbrief, Laborbefund, etc.) und die jeweilige medizinische Fachrichtung zu
verstehen. D. h. der Verweis hat keinen medizinischen Inhalt, sondern enthilt nur die Bezeichnung
(,,Beschlagwortung®) der ELGA-Gesundheitsdaten in fiir Menschen lesbarer oder codierter Form, zB
,Entlassungsbrief der chirurgischen Abteilung*.

Zu §21:

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

1. aufeiner generellen Ebene (Abs. 2 ,,Grobberechtigung*) und

2. auf einer individuellen Ebene (Abs. 3), die vom/von der ELGA-Teilnehmer/in selbst gestaltet
werden kann (,,Feinberechtigung®).

Durch diesen Ansatz sollen sowohl Interessen an einem reibungslosen Betriecb von ELGA, als auch
Personlichkeitsrechte von Betroffenen optimal miteinander in Einklang gebracht werden. Der letzte Satz,
wonach weder ELGA-Gesundheitsdaten noch Verweise darauf ohne Zugriffsberechtigung angezeigt
werden diirfen, gilt nur gegeniiber den in Abs.2 genannten Personen, aber nicht fiir die ELGA-
Teilnehmer/innen selbst.

Die generellen Zugriffsberechtigungen des Abs. 2 gewihrleisten Praktikabilitdt und Datenschutz. Sie
beschreiben abstrakt, welche Rollen von ELGA-GDA, Vertreter/inne/n und Mitarbeiter/inne/n der
ELGA-Ombudsstelle, welche Arten von ELGA-Gesundheitsdaten lesen, schreiben oder beides diirfen.
Die individuellen Zugriffsberechtigungen des Abs. 3 entsprechen den Teilnehmer/innen/rechten gemél
§ 16 Abs.1 Z2. Die Wahrnehmung von Rechten gemidl Z 1 darf zu keiner Zeit den ELGA-
Gesundheitsdiensteanbietern ersichtlich sein. Blendet ein ELGA-Teilnehmer/eine ELGA-Teilnehmerin
elektronische Verweise aus, bleiben diese fiir ihn/sie sichtbar. Unter dem ,,Andern der Zeitriume gemiB
§ 18 Abs. 6* (Z 2) ist ein Verkiirzen oder Verldngern des Zeitraumes, in dem eine Identifikation giiltig ist,
zu verstehen. Mit anderen Worten legt dieser Zeitraum fest, wann wieder eine Uberpriifung der Identitit
gemdl § 18 Abs. 4 durchgefiihrt werden muss. Im Gegensatz zu den generellen Zugriffsberechtigungen
gemall Abs.2, kann die allgemeine Regel des § 18 Abs. 6 durch Entscheidung des ELGA-
Teilnehmers/der ELGA-Teilnehmerin abgedndert werden.

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

Zu § 22:

Zur Nachvollziehbarkeit der Verwendung der ELGA-Gesundheitsdaten fiir die Betroffenen sowie der
Aufrechterhaltung der technischen Funktionsfahigkeit und der Evaluierung des laufenden Betriebs ist die
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liickenlose Protokollierung von ELGA erforderlich. Die Anlédsse, die die Protokollierung ausldsen,
konnen ganz unterschiedlich sein, wie etwa:

- die Suche nach ELGA-Teilnehmer/inne/n im Patientenindex,

- das Anlegen oder Einbringen von (neuen) Patient/inn/endaten,

- das Zusammenfiihren (,,Merge-Link*) oder Trennen von Datensétzen (,,Un-Link*),

- das Einbringen, Andern oder Stornieren von Dokumenten,

- das Suchen und Abfragen von Dokumenten,

- das Definieren oder Andern von Berechtigungen durch den/die ELGA-Teilnehmer/in oder
- das Abrufen von aggregierten Protokolldateien.

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

Die eindeutige Protokoll-Transaktionsnummer (Z 2) ist notwendig, um die Vorgdnge zwischen den
einzelnen ELGA-Bereichen nachvollziehbar zu machen. Damit die richtigen Protokolleintrige
zusammengefiigt werden, ist es erforderlich, dass jeder ausgeloste Zugriff eine eindeutige
Transaktionsnummer hat. Die Datenart ,,Art des Verwendungsvorgangs® (Z 3) beschreibt, wie die ELGA-
Gesundheitsdaten verwendet wurden, beispielsweise ob danach gesucht wurde, auf sie zugegriffen wurde
oder sie gedndert oder erstellt wurden. Man kann sie auch als die ,,Anldsse, die die Protokollierung
auslosen‘ bezeichnen.

Da auBler den ELGA-Teilnehmer/inne/n selbst nur auf ELGA zugreifen darf, wer im GDA-Index
eingetragen ist, ist sichergestellt, dass fiir alle ELGA-Dienstleister ein bPK ableitbar ist. Dieses bPK ist
gemil Z 4 zu protokollieren. Ebenfalls zu protokollieren ist der Name der Person, die tatsdchlich zugreift
(Z. 5). Damit soll auch in jenen Fillen, in denen etwa die Ordinationshilfe und nicht der Arzt/die Arztin
selbst beispiclsweise zum Ausdrucken des Rezeptes zugreift, die Nachvollzichbarkeit des Zugriffs
gewihrleistet sein, auch wenn Mitarbeiter/innen der GDA nicht im GDA-Index eingetragen sind.

Die Abfragekriterien und -ergebnisse (Z7) sind insbesondere in Zusammenhang mit
Schadenersatzanspriichen bedeutend. Daher sollen die Abfragekriterien sowie die eindeutigen Kennungen
der darauthin angezeigten ELGA-Gesundheitsdaten (Z 6) auch protokolliert werden.

Abs. 3 enthélt eine dreijdhrige Aufbewahrungsfrist der Protokolldaten. Im Zivilrecht sind fiir
Schadenersatzanspriiche zwei Fristen relevant: eine kurze Verjdhrungsfrist (drei Jahre ab Kenntnis von
Schaden und Schédiger/in) und eine lange Verjdhrungsfrist; diese betrdgt 30 Jahre, wenn Schaden und
Schidiger/in nicht bekannt werden oder der Schaden aus einer oder mehreren Straftaten stammt, die nur
vorsétzlich begangen werden konnen und mit mehr als einjdhrigen Freiheitsstrafe bedroht sind (vgl.
§ 1489 ABGB).

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

Gemdll Abs. S diirfen die protokollierten Daten u.a. zur Durchsetzung rechtlicher Anspriiche (Z 1)
verwendet werden. Dazu zdhlt etwa die Durchsetzung von Anspriichen vor Verwaltungsstrafbehorden
und Gerichten, aber auch vor Patientenschiedsstellen der Arztekammern in den Bundeslindern sowie
Patientenentschiadigungsfonds. Auch auBlergerichtliche Einigungen bzw. noch nicht streitanhédngige
Verfahren (zB Maoglichkeit zur Stellungnahme, wenn Anspriiche einem ELGA-GDA gegeniiber gestellt
werden) sind davon umfasst. Z 3 bietet eine Rechtsgrundlage fiir eine mogliche, zukiinftige ELGA-
Anwendung und zwar die Benachrichtigung der in die Behandlung oder Betreuung eingebundenen
ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter iiber die fiir sie relevanten Anderungen von ELGA-Gesundheitsdaten.
Diese Bestimmung stellt nur eine Erméchtigung zur Verwendung der Protkollierungsdaten dar und
begriindet in keinster Weise einen Rechtsanspruch.

Abs. 6 ermdglicht bestimmten ELGA-GDA die Ausiibung bestimmter Rechte im Zusammenhang mit den
Protokollierungsvorgéngen.

Abs. 7 etabliert die Moglichkeit fiir einen ELGA-GDA, Anderungen an von ihm abgerufenen
Dokumenten zu ermitteln, da er nicht vom Ersteller der Dokumente im Sinn einer gerichteten
Kommunikation informiert werden kann.
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Zu § 23:

Anfang 2010 wurde im Internet ein offentliches Gesundheitsportal (https://www.gesundheit.gv.at)
eingerichtet. Mit Errichtung dieses Portals (Abs.1) wird u.a. einer Forderung des aktuellen
Regierungsprogrammes entsprochen. In den Kapiteln ,,Gesundheit” (Regierungsprogramm 2008-2012,
195) und ,Leistungsfahiger Staat“ (Regierungsprogramm 2008-2012, 262) ist vorgesehen, dass das
offentliche Gesundheitsportal bis Ende 2009 umgesetzt werden soll und zwischen den verschiedenen
Portalen — wie etwa help.gv.at, Unternehmensserviceportal aber auch Gesundheitsportal — eine besondere
technische Abstimmung zu erfolgen hat, um Synergien bestmdglich zu nutzen. Seitens des
Bundesministeriums fiir Gesundheit wurde in enger Zusammenarbeit mit der Sozialversicherung, der
Agentur fiir Gesundheit und Erndihrungssicherheit (AGES), den Arzte- und Zahnirztekammern, der
Apothekerkammer, den Patientenanwaltschaften sowie Vertreter/inne/n von Selbsthilfegruppen das
Projekt ,,Gesundheitsportal“ ins Leben gerufen. Neben der wichtigsten Komponente, der
qualititsgesicherten und unabhingigen Information, wird bei diesem neuen Portal besonders Wert auf
Benutzerfreundlichkeit, Barrierefreiheit sowie Verstiandlichkeit gelegt.

AuBerdem soll das Gesundheitsportal zukiinftig um die Funktion des ELGA-Zugangsportals erweitert
werden und damit die Uberpriifung der eindeutigen Identitit der ELGA-Teilnehmer/innen gewihrleisten
(Abs. 2). Die ELGA-Teilnehmer/innen sollen nicht nur ihren generellen Widerspruch gemaB § 15 Abs. 2
des Entwurfs tiber das Zugangsportal erkldren konnen, sondern auch in ihre ELGA-Gesundheitsdaten und
ihre Protokollierungsdaten Einsicht nehmen konnen. Aus heutiger, technischer Sicht kann die
Authentifizierung nur mittels Biirgerkarte erfolgen, worunter auch die e-card mit Biirgerkartenfunktion zu
verstehen ist. Die Zugangsfunktionalititen fiir ELGA sind somit e-Government-konform jedenfalls auf
dem oOffentlichen Gesundheitsportal zur Verfiigung zu stellen, dass gleichwertig sichere
Zugangsmoglichkeiten fiir Biirgerinnen und Biirger auch {iber andere Portale angeboten werden kdnnen,
wird durch diese Bestimmung nicht ausgeschlossen. Abs. 3 regelt, dass ELGA-GDA auch {iiber das
Zugangsportal in ihrer Eigenschaft als ELGA-GDA auf ELGA-Gesundheitsdaten ihrer Patient/inn/en
zugreifen diirfen. Dies kann insbesondere bei Hausbesuchen der Fall sein.

Dariiberhinaus kann das Gesundheitsportal weitere gesundheitsbezogene elektronische Dienste — wie
etwa kiinftige telemedizinische Anwendungen — sowie die Zugangsfunktionalititen zu solchen Diensten
anbieten bzw. um diese erweitert werden (Abs. 4). Damit sollen die fiir ELGA geschaffene Infrastruktur
zur eindeutigen Identifikation von Patient/inn/en auch fiir Nachfolgeprojekte nutzbar gemacht werden und
ineffiziente und kostspielige Parallelentwicklungen hintangehalten werden.

Zu § 24:

Hintergrund des Abs. 1 ist das Ziel eines optimalen Zusammenwirkens der ELGA-Systempartner sowie
der ELGA-GDA. Die Nutzung der ELGA-Komponenten zur Ermittlung von ELGA-Gesundheitsdaten zu
den in § 14 Abs. 2 genannten Zwecken ist von allen Betreibern dieser Komponenten unentgeltlich zur
Verfiigung zu stellen. Das bedeutet im Umkehrschluss, dass etwa fiir die Errichtung, Einrichtung und
Wartung durchaus ein Entgelt verlangt werden darf. Weiters bezieht sich die ,,Nutzung der ELGA-
Komponenten® nicht auf das ,, Ermoglichen der Nutzung®, wie etwa die Anbindung an die ELGA-
Komponenten durch Soft-oder Hardware bei ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern.

Abs. 2 entspricht wettbewerbsrechtlich gebotenen Rahmenbedingungen.

Zu § 25:

Die missbrauchliche Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten (Abs. 1 Z 8) durch ELGA-GDA sowie
durch Mitarbeiter/innen des ELGA-Ombudsstelle oder Bedienstete des Bundesministeriums fiir

Gesundheit (Abs. 2) soll gemidBl § 8 des Verwaltungsstrafgesetzes 1991, BGBL. Nr. 52, bereits als
Versuch strafbar sein, um einen effektiven Schutz der ELGA-Gesundheitsdaten zu gewéhrleisten.

Zu § 26:

Mit Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes tritt das Gesundheitstelematikgesetz, BGBI. I Nr. 179/2004,
auller Kraft.

Zu § 27:

Aufgrund der Erfahrungen mit dem bisherigen GTelG ist klar, dass die — auch im GTelG 2012 —
enthaltenen Anforderungen an die Datensicherheit nicht sofort umgesetzt werden konnen. Es bedarf daher
praktikabler Ubergangsbestimmungen, wie sie hier vorgesehen sind:

Abs. 1 verpflichtet den Bundesminister fiir Gesundheit das Zugangsportal, die Widerspruchstellen sowie
die ELGA-Ombudsstelle bis spatestens 31. Dezember 2013 zu errichten. Hintergrund dieser Bestimmung
ist, dass sich die Biirger/innen zeitgerecht auf das neue System ELGA einstellen konnen und
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gegebenenfalls so rechtzeitig einen Widerspruch abgeben konnen, dass dieser jedenfalls noch vor
tatsdchlicher Inbetriebnahme von ELGA vermerkt wird (§ 28 Abs. 2 Z 4).

Die Abs. 2 bis 6 regeln die weiteren unterschiedlichen Inkrafttretenszeitpunkte fiir die Verpflichtung
gemil § 13 Abs.3 der ELGA-GDA. Die Moglichkeit der ELGA-GDA ELGA-Gesundheitsdaten zu
verwenden ist unter Wahrung der Patient/inne/en/rechte und Bestimmungen dieses Gesetzes bereits zu
einem friiheren Zeitpunkt zulissig. Klarzustellen ist, dass Pflichten fiir Arzte und Arztinnen, die in einem
Vertragsverhiltnis zur gesetzlichen Sozialversicherung stehen, auch dann zum Tragen kommen, wenn
diese durch einen Arzt/eine Arztin ohne eine solche Vertragsbeziehung vertreten werden. Dies deshalb,
da diese Arzte und Arztinnen (zB auch Wohnsitzirzte und —irztinnen) wihrend der Vertretungstitigkeit
die Pflichten des vertretenen ELGA-GDA als Vertragspartner der gesetzlichen Sozialversicherung
iibernehmen. ELGA-GDA-Pflichten, insbesondere im Zusammenhang mit der Verordnung von
Arzneimitteln und e-Medikation, werden daher von Arzten und Arztinnen ohne Vertragsbeziehung zur
gesetzlichen Sozialversicherung im Namen des vertretenen ELGA-GDA wahrgenommen.

Abs. 7, 8 und 9: Es ist erklirtes Ziel, welches auch in den dieser Regierungsvorlage vorangegangenen
Verhandlungen von sdmtlichen Betroffenen aufler Streit gestellt wurde, dass durch ELGA der
hochstmogliche  Standard  hinsichtlich  Anwenderfreundlichkeit und Inhalt der medizinischen
Informationssysteme erreicht werden soll. Vor dem Hintergrund der rasanten technischen Entwicklung
auf dem Gebiet der Gesundheitstelematik und e-Health muss allerdings zugestanden werden, dass eine
rechtliche Verpflichtung sich stets im Rahmen des Machbaren bewegen muss. Aus diesem Grund soll ab
1. Janner 2018 eine Codierung der Informationen in ELGA nach einheitlichen Vorgaben erfolgen. Diese
Vorgaben werden von den ELGA-Systempartnern unter Mitwirkung gesetzlicher Interessenvertretungen
erarbeitet. Bis dahin ist als Standard eine Suche in den Dokumentenmetadaten (zB Autor/Autorin,
Erstellungsdatum, medizinische Fachrichtung, Dokumententyp, Gesundheitsdienstleistung) nach den
Mindestvorgaben des Abs. 7 sicherzustellen. Dokumente sind dabei zumindest inhaltlich einheitlich
gegliedert zu erstellen. Fiir Entlassungsbriefe gibt es dafiir beispielhaft bereits einheitliche von den
ELGA-Systempartnern unter Mitwirkung gesetzlicher Interessenvertretungen erarbeitete Vorgaben
(ELGA CDA-Implementierungsleitfaden).

Gliederung Entlassungsbrief Verpflichtend/Optional
Aufnahmegrund Verpflichtend
Diagnose bei Entlassung (ICD-10) Verpflichtend
MaBnahmen (Therapie) Optional
empfohlene Medikation Verpflichtend
weitere empfohlene Mafinahmen Verpflichtend
Kontrollen Verpflichtend
Zusammenfassung des Aufenthalts Optional
erhobene Befunde Optional
Allergien u. Medikamentenunvertréglichkeiten Optional
Erhobene Befunde Optional
Anamnese Optional
Friihere Erkrankungen Optional
Medikation bei Einweisung Optional
Verabreichte Medikation wéihrend des Aufenthalts Optional
Patientenverfiigungen und andere juridische Dokumente Optional
Beilagen Optional

Zur Umsetzung dieser Implementierungsleitfiden gibt es drei ELGA-Interoperabilititsstufen (EIS). Mit
den Vorgaben der Abs. 7 bis 9 wird das Ziel angestrebt, dass mit 2018 die hdchste Stufe EIS 3 (full
support) verbindlich wird. Zur ndheren Erkldrung der den EIS-Stufen zugrundeliegenden technischen
Standards (CDA Level) siche unten Erlduterungen zu § 28 Abs. 2 Z 1.

Die ,erleichterten Bedingungen® der Abs. 10 bis 15 sind geltendes Recht und wurden mit geringfiigigen
Anpassungen von der Novelle zum GTelG, BGBI. I Nr. 36/2010, iibernommen.
Zu § 28:

Die Verordnungermichtigungen dieses Entwurfs sind aus Griinden der Ubersichtlichkeit in einer
Bestimmung zusammengefasst. Die per Verordnung zu regelnden Angelegenheiten sind technischer
Natur und miissen daher moglicherweise rasch aktualisiert werden, weshalb Verordnungserméchtigungen
angezeigt sind.

Abs.1  regelt die  Gesundheitstelematikangelegenheiten  des 2. Abschnitts,  fiir  die
Verordnungserméchtigungen vorgesehen werden sollen:
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1. Die Rollen der GDA —und damit auch der ELGA-GDA — sind mittels Verordnung festzulegen (Z 1),
weil es aufgrund der Dynamik im Bereich des Gesundheitsberufsrechts nicht ausgeschlossen werden
kann, dass neue Gesundheitsberufe entstehen oder zumindest neue Bezeichnungen fiir bestehende
Gesundheitsberufe etabliert werden. Die Registrierungsstellen (§ 9 Abs. 5) haben die meiste
praktische Erfahrung welche Rollen in der Praxis bendtigt werden und sind daher verpflichtet, im
Bedarfsfall die Aufnahme weiterer Rollen in die gegenstidndliche Verordnung vorzuschlagen.

2. Gemd Z2 hat der Bundesminister fiir Gesundheit eine Liste der geeigneten
Verschliisselungsalgorithmen aktuell zu halten. Auch hier muss auf den Stand der Technik bzw.
damit  verbundene Risikoverdnderungen Bedacht genommen werden, weshalb eine
Verordnungserméichtigung angezeigt ist.

3. Die Verordnungsermichtigung der Z 3 soll einen reibungslosen technischen Ablauf bei der
Befiillung  des  eHealth-Verzeichnisdienstes ~ garantieren.  Insbesondere  sollen  die
Schnittstellenspezifikationen, die fiir die Ubernahme von Daten aus anderen Registern benétigt
werden, verbindlich festgelegt werden.

Abs. 2 regelt die ELGA-Angelegenheiten des 4. Abschnitts fiir die Verordnungserméchtigungen
vorgesehen werden sollen. Vor Erlassung der Verordnung haben bestimmte, im Gesetz aufgezihlte
Institutionen, ein Anhdrungsrecht.

Z. 1 regelt, dass ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 9) grundsétzlich in strukturierter elektronischer Form auf
Basis anerkannter internationaler Standards aus dem Gesundheitswesen, wie insbesondere dem Standard
Clinical Document Architecture (CDA), vorliegen miissen. Dieser ist ein von Health Level 7 (HL7)
erarbeiteter, auf XML (Extensible Markup Language) basierender Standard fiir den Austausch und die
Speicherung klinischer Inhalte. Dabei entspricht ein CDA-Dokument einem klinischen Dokument (zB
Arztbrief, Befund, ...). Unter HL7 werden internationale Standards fiir den Austausch von Daten
zwischen Organisationen im Gesundheitswesen und deren Computersystemen zusammengefasst. Ziel ist,
aus heutiger Sicht, das Erreichen von CDA Level 3 (Grundlage fiir EIS 3), da dies insbesondere die
maschinelle Weiterverarbeitung der entsprechenden Daten ermdglicht. Allerdings besteht momentan in
der Praxis noch nicht die erforderliche Durchdringung. Deshalb soll die Festsetzung durch den
Verordnungsgeber nur unter den Voraussetzungen des § 14 DSG 2000, ndmlich der wirtschaftlichen
Vertretbarkeit und des Standes der technischen Moglichkeiten, erfolgen.

Z2 sieht vor, per Verordnung zu bestimmen, welche wechselwirkungsrelevanten, nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittel (so genannte OTC-Produkte) von der e-Mediaktion zu erfassen
sind.

Die in Z 3 taxativ aufgezdhlten Befundarten sollen als weitere besonders wichtige Information durch
Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit in der Folge ebenfalls Eingang in ELGA finden.
Klarzustellen ist, dass durch die Erlassung einer Verordnung nach dieser gesetzlichen Bestimmung keine
Pflicht zur Erstellung von Befunden begriindet werden kann. Mit dieser Verordnungsermichtigung kann
lediglich die Pflicht begriindet werden, wenn Befunde erstellt werden, dann die vorgesehene Struktur und
das vorgesehene Format zu verwenden.

Z 4 regelt den jeweiligen Zeitpunkt, ab dem die jeweiligen ELGA-GDA ELGA-Gesundheitsdaten zu
speichern bzw. zu ermitteln haben.

Gemdll Z 5 hat der Bundesminister fiir Gesundheit weiters durch Verordnung technisch aktuelle
Mindeststandards  fiir Suchfunktionen, Sicherheitsanforderungen, Zugriffsschutz und zeitliche
Verfligbarkeit festzulegen. Die Suchfunktion soll ehestens auf Basis von EIS 3 mdglich sein. Bei
Wartungsarbeiten hat fiir die damit befassten Techniker/innen selbstverstidndlich ebenso die Anonymitit
der ELGA-Teilnehmer/innen durch Verschliisselung gewahrt zu bleiben. Dies kann entweder durch eine
Verschliisselung der Inhalte fiir die Techniker/innen oder durch ein ,,Vier-Augen-Prinzip® sichergestellt
werden. Ein Zugriff infolge von Wartungsarbeiten ist zu protokollieren.

Z 6 normiert mittels Verordnung festzulegen, welchen Umfang und welchen Inhalt der Aushang bei den
ELGA-GDA haben soll. Damit werden bestimmte Informationen, die jedenfalls enthalten sein miissen,
wie etwa lber die Teilnehmer/innen/rechte, festgelegt.

Die Z7 legt eine Verordnungsermichtigung beziiglich jener Stellen fest, gegeniiber denen ein
Widerspruch abgegeben werden kann. Die Widerspruchstellen selbst haben keinen Zugriftf auf ELGA-
Gesundheitsdaten. Sie sind fiir die schriftliche oder elektronische Entgegennahme von Widerspriichen in
Bezug auf ELGA zustéindig.

Gemél Z 8 obliegt dem Bundesminister fiir Gesundheit die Einrichtung einer ELGA-Ombudsstelle.
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Z 9 normiert eine Verordnungserméchtigung, in der jene Stellen festgelegt werden sollen, bei denen
Terminals mit Portalfunktion sowie Servicecenter eingerichtet werden koénnen. Beide sollen eine Art
,,ELGA-Servicestelle” sein. Die Terminals sollen den ELGA-Teilnehmer/inne/n die Moglichkeit geben,
ihre ELGA-Gesundheitsdaten abzufragen, downzuloaden etc. Die Servicecenter sollen auf technischer
Ebene unterstiitzend wirken (zB bei technischen Problemen, Schwierigkeiten beim Einstieg in ELGA,
allgemeine Fragen).

Eine einheitliche Bezeichnung fiir ELGA-Gesundheitsdaten ist essentiell, dass das System auch homogen
funktioniert. Daher wird in Z 10 vorgesehen, per Verordnung den Zeitpunkt festzulegen, ab wann eine
einheitliche Nomenklatur verwendet werden muss.

Z.12 ermichtigt den Bundesminister fiir Gesundheit zur Einrichtung von Testphasen fiir ELGA mittels
Verordnung.

Da die Vollziehung der §§ 16a und 18 durch den Hauptverband im iibertragenen Wirkungsbereich erfolgt,
tragt Abs.5 den verfassungsrechtlich gebotenen Vorgaben Rechnung und sieht eine ausdriickliche
Weisungsbindung vor. Da mit dem vorliegenden Gesetz wesentliche positive Effekte fiir die Trager der
Sozialversicherung verbunden sind, kann von einer Kostentragungsregelung abgesehen werden.

Zu den Artikeln 2 bis 5 (§§ 31d und 81 Abs. 1 ASVG, § 43 Abs. 1 GSVG, § 41 Abs. 1 BSVG, § 27
Abs. 1 B-KUVG):

Da die Planungsphase zu ELGA zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des ELGA-Gesetzes abgeschlossen sein
wird, ist die Verpflichtung des Hauptverbandes, sich gemi3 § 31d ASVG an ELGA zu beteiligen,
entsprechend anzupassen.

Im Bereich des Sozialversicherungsrechts wird eine Erweiterung des Inhalts der jihrlichen
Leistungsinformation (,,LIVE®) normiert, die die ELGA-Teilnehmer/innen auf die ihnen nach dem
GTelG 2012 zustehenden Rechte aufmerksam machen soll. Da diese Informationen schon vor der
tatsdchlichen Inbetriebnahme von ELGA erfolgen sollen, um sich auf das System ELGA einstellen zu
konnen, tritt diese Bestimmung schon mit 1. Jdnner 2013 in Kraft.

Zu Artikel 7 (Strafgesetzbuch):
Zu Z. 1 (§ 121 Abs. 1 StGB):

Abs. 1 in der geltenden Fassung stellt zwar auf Personen ab, die mit Aufgaben der Verwaltung einer
Krankenanstalt berufsmiBig beschiftigt sind, Beschiftigte in anderen durchaus gleichgelagerten
Bereichen der Gesundheitsversorgung sind dabei aber unberiicksichtigt. Dies gilt beispiclsweise fiir
Personen, die in der Verwaltung einer Pflegeeinrichtung arbeiten.

Diesem Regelungsbedarf wird nunmehr entsprochen, wobei im Zusammenhang mit den neuen
Regelungen betreffend ELGA die entsprechende Terminologie zu {ibernehmen ist.

Zu Z 2 (§ 121 Abs. 1a StGB):

In Anlehnung an § 51 DSG 2000 soll das widerrechtliche Verlangen von Gesundheitsdaten unter Strafe
gestellt werden. Damit ist nicht jedes Verlangen von Geheimnissen, die den Gesundheitszustand einer
Person betreffen, ponalisiert, sondern nur qualifiziertes Verlangen, mit dem zwar eine Drohung,
allerdings nicht so schwerwiegend wie in den §§ 105 bis 107 gefordert, verbunden wird. Die im Falle der
Notigung (§ 105), Schweren Notigung (§ 106) oder Gefdhrlichen Drohung (§ 107) tatbestandsméBigen
Handlungen werden fiir das Ausiiben von Druck im Zusammenhang mit der Ubermittlung von
Geheimnissen, die den Gesundheitszustand einer Person betreffen, als zu schwerwiegend angesehen, da
erst bei einer gefahrlichen Drohung oder der Anwendung von Gewalt die Tatbestinde erfiillt sind. Oft
wird die Offenbarung solcher Geheimnisse oder anders formuliert, die Herausgabe solcher Daten, aber
durch viel subtilere, nicht minder ernsthafte, Nachteile abgendtigt. Der neue Straftatbestand soll auch
diese minderschweren Drohungen im Falle einer Offenbarung (Einsichtnahme oder Verwertung)
sanktionieren. Der Begriff des Geheimnisses nach der vorliegenden Bestimmung iiberschneidet sich
beispielsweise mit den Begriffen der Gesundheitsdaten oder ELGA-Gesundheitsdaten gemdf3 § 2 des
Gesundheitstelematikgesetzes 2012, ist mit diesen aber nicht deckungsgleich.

Strafbar ist zudem nur das widerrechtliche Verlangen. Wenn Daten gemdl § 14 des
Gesundheitstelematikgesetzes 2012 verwendet werden, sollen diese minderschweren Drohungen, so sie
nicht die Qualitit etwa der Notigung (§ 105) erreichen, nicht strafbar sein, da dann iiberwiegende
berechtigte Interessen an der Verwendung bestehen. Der Tatbestand des widerrechtlichen Verlangens ist
weiters auch dann nicht erfiillt, wenn im Rahmen des Arbeitsrechts Untersuchungen des
Gesundheitszustands vorgesehen oder erforderlich sind.
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Anlage 1: Darstellung der Verwaltungskosten fiir Unternehmen

Elektronische Gesundheitsakte-Gesetz (ELGA-G)

Art der Novelle
Anderung
Ressort BMG | Berechnungsdatum | 3. Oktober 2012 Anzahl 5
gednderter/neuer
Informations-
verpflichtungen
ENTLASTUNG GESAMT (gerundet auf 10.000er) [33.270.000
IVP 1 - DOUMENTATION VON DATENSICHERHEITSMAGBNAHMEN
Art gednderte [IVP
Kurzbeschreibung Alle GDA haben auf Basis eines IT-Sicherheitskonzepts die getroffenen
MaBnahmen zu dokumentieren und diese Dokumentation auf Verlangen
offenzulegen.
Ursprung: NAT
Fundstelle § 8 Abs. 1 GTelG 2012 (Art. 1 ELGA-G)
BELASTUNG (gerundet auf 10.000er) | 5.580.000
IVP 2 - BEFULLUNG DES EHVD AUS VORVERZEICHNISSEN
Art neue IVP
Kurzbeschreibung Die nunmehr verpflichtende Registrierung im eHVD wird hinsichtlich jener

Gesundheitsdiensteanbieter, die bereits in einem konstitutiven Verzeichnis
erfasst sind, durch (automatisierte) Ubernahme der Daten aus diesen
Vorverzeichnissen durchgefiihrt.

Ursprung: NAT
Fundstelle § 9 Abs. 3 GTelG 2012 (Art. 1 ELGA-G)
BELASTUNG (gerundet auf 1.000er) | 60.000

IVP 3 - INFORMATION UBER WIDERSPRUCHSRECHT BEI BESTIMMTEN DATEN

Art neue IVP

Kurzbeschreibung Bestimmte Dokumente (Daten) diirfen nur dann via ELGA zugénglich
gemacht werden, wenn der/die Betroffene vom erstellenden
Gesundheitsdiensteanbieter explizit iiber die Widerspruchsmoglichkeit
informiert wurde.

Ursprung: NAT

Fundstelle § 16 Abs. 2 GTelG 2012 (Art. 1 ELGA-G)

BELASTUNG (gerundet auf 1.000er) [ 45.000

IVP 4 - ELEKTRONISCHE BEREITSTELLUNG VON DOKUMENTEN |
Art geidnderte IVP |

Kurzbeschreibung Bisher wurden Entlassungsdokumente und Befunde dem Betroffenen

physisch iibermittelt. Im Rahmen von ELGA werden sie in elektronischer
Form zur Verfiigung gestellt, womit der Manipulationsaufwand fiir den
Versand zumindest teilweise entfillt.

Ursprung: NAT

Fundstelle § 13 Abs. 3 GTelG 2012 (Art. 1 ELGA-G)

ENTLASTUNG (gerundet auf 10.000er) [ 7.860.000
IVP 5 - ENTFALL VON ARBEITSAUSFALLSZEITEN

Art gednderte [IVP

Kurzbeschreibung Durch bessere und potenziell vollstdndigeren Informationen tiber

PatientInnen konnen Folgeuntersuchungen bzw. Spitalsaufenthalte reduziert
und damit ursidchlich zusammenhingende Arbeitsausfallszeiten und —kosten
vermieden werden

Ursprung: NAT
Fundstelle § 13 Abs. 3 GTelG 2012 (Art. 1 ELGA-G)
ENTLASTUNG (gerundet auf 10.000er) [31.090.000
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BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 1

Kleinunternehmen

Unternehmenszahl 24.000

Frequenz pro Jahr 1,000

Quellenangabe Mengengeriist Unternehmen:

16.500 Arzte/Arztinnen

275 Hebammen

1.220 Apotheken

ca. 6.000 Sonstige GDA mit IT-Ausstattung (tiberwiegend
Zahnérzte/Zahnérztinnen)

Es muss davon ausgegangen werden, dass die Unternehmen {iber ein § 14
DSG 2000 entsprechendes IT-Sicherheitskonzept verfiigen. Durch
ergidnzende Dokumentations- und Offenlegungspflichten gema3 GTelG kann
somit nur ein additiver Aufwand verursacht werden. Dieser Zusatzaufwand
wird zumindest partiell durch die Standardisierungshilfen der
Interessenvertretungen gemal § 8 Abs. 2 GTelG reduziert, was bei der
zeitlichen Bemessung zu beriicksichtigen war.

Verwaltungstitigkeit 1

Laufende Dokumentation der Datensicherheitsmalinahmen

Zeitaufwand

Erhohung

Stunden

4

Minuten

Gehaltsgruppe

Techniker und gleichrangige nichttechnische Berufe

Stundensatz

45,00

Gesamtkosten pro
Unternehmen pro Jahr
(gerundet auf eine
Kommastelle)

180,00

Verwaltungskosten
(ganzzahlig gerundet)

4.320.000

Sowieso-Kosten (%) 0

VERWALTUNGSLASTEN
(ganzzahlig gerundet)

4.320.000

BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 1

Mittlere Unternehmen

Unternehmenszahl

600

Frequenz pro Jahr

1,000

Quellenangabe

Als mittlere Unternehmen werden selbststandige Ambulatorien (insgesamt
ca. 750) eingestuft, die idR iiber ausgeprigte Organisationsstrukturen
(Arbeitsteiligkeit) verfligen, weitgehend (Annahme: 80 %) mit IKT-
Infrastruktur ausgestattet sind und daher iiber anspruchsvollere IT-
Sicherheitskonzepte verfiigen. Anzumerken ist, dass davon derzeit nur rd.
200 Unternehmen auch ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter sind.

Verwaltungstitigkeit 1

Laufende Dokumentation von Datensicherheitsmal3inahmen

Zeitaufwand

Erhohung

Stunden

20

Minuten

Gehaltsgruppe

Techniker und gleichrangige nichttechnische Berufe

Stundensatz

45,00
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Gesamtkosten pro 900,00
Unternehmen pro Jahr
(gerundet auf eine
Kommastelle)
Verwaltungskosten 540.000
(ganzzahlig gerundet)
Sowieso-Kosten (%) 0
VERWALTUNGSLASTEN 540.000
(ganzzahlig gerundet)

BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 1

Grofle Unternehmen

Unternehmenszahl

400

Frequenz pro Jahr

1,000

Quellenangabe

Als groBle Unternehmen im Gesundheitswesen sind insbesondere
Krankenanstalten (dzt. rund 260), aber auch Einrichtungen der
Sozialversicherung und der Privatversicherungen, Krankenanstaltenverbiinde
oder sonstige Trigerorganisationen. Sie verfiigen iiber eingefiihrte IKT-
Systeme und umfassende Sicherheitskonzepte, die einen relativ hoheren
Dokumentationsaufwand nach sich ziehen koénnen.

Verwaltungstitigkeit 1

Laufende Dokumentation von Datensicherheitsmaf3inahmen

Zeitaufwand

Erhdhung

Stunden

40

Minuten

Gehaltsgruppe

Techniker und gleichrangige nichttechnische Berufe

Stundensatz

45,00

Gesamtkosten pro
Unternehmen pro Jahr
(gerundet auf eine
Kommastelle)

1.800,00

Verwaltungskosten
(ganzzahlig gerundet)

720.000

Sowieso-Kosten (%) 0

VERWALTUNGSLASTEN
(ganzzahlig gerundet)

720.000

BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 2

Vorverzeichnis fithrende Unternehmen

Unternehmenszahl

15

Frequenz pro Jahr

1,000

Quellenangabe

Die Datenanlieferung wird tiber eine Schnittstelle realisiert und kann somit
weitgehend automatisiert erfolgen. Der betreuungsaufwand ist daher
vernachlissigbar. Einbezogen sind die OAK, die OZAK, die OApK, das
BMG, der HVB und die Landesverwaltungen.

Verwaltungstitigkeit 1

Einrichtung der Schnittstelle zur Dateniibermittlung

Externe Kosten pro
Jahr

4.000,00
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Gesamtkosten pro
Unternehmen pro Jahr
(gerundet auf eine
Kommastelle)

4.000,00

Verwaltungskosten
(ganzzahlig gerundet)

60.000

Sowieso-Kosten (%)

VERWALTUNGSLASTEN
(ganzzahlig gerundet)

60.000

BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 3

Behandelnde Unternehmen

Fallzahl

25.000

Quellenangabe

Abschitzung des Mengengeriists:

Von rd. 1 Mio. Patientenkontakten pro Jahr unterliegen 1 Promille
(100.000) der IVP. In rd. einem Viertel dieser Kontakte (25.000) werden
Dokumente oder Daten generiert, die die Informationsverpflichtung
auslosen.

Verwaltungstitigkeit 1

Information iiber spezielles Widerspruchsrecht

Zeitaufwand

Erhohung

Stunden

Minuten

2

Gehaltsgruppe

Wissenschafter und akademische Berufe

Stundensatz

54,00

Gesamtkosten pro Fall
(gerundet auf eine
Kommastelle)

1,80

Verwaltungskosten
(ganzzahlig gerundet)

45.000

Sowieso-Kosten (%)

VERWALTUNGSLASTEN
(ganzzahlig gerundet)

45.000

BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 4

Registrierungspflichtige Unternehmen

Fallzahl

2.184.500

Quellenangabe

Mengengeriist:

2,6 Mio. Entlassungsdokumente intramural

2,35 Mio. Radiologiebefunde extramural

2,33 Mio. Laborbefunde extramural

rd. 1,46 Mio. Labor- und Radiologiebefunde intramural (ambulant)
ergeben insgesamt rd. 8,74 Mio. Versandvorgénge pro Jahr. Unter der
Annahme, dass 25 % der Empféanger an ELGA teilnehmen, ergibt dies ein
fiir Reduktionspotenzial von rd. 2,18 Mio. Einzelversendungen.

Verwaltungstitigkeit 1

Dokumentenversand

Zeitaufwand

Reduktion

Stunden

Minuten

5

Gehaltsgruppe

Biirokréfte und kfm. Angestellte

Stundensatz

36,00
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Gesamtkosten pro Fall -3,00
(gerundet auf eine
Kommastelle)

Verwaltungskosten -6.553.500
(ganzzahlig gerundet)

Sowieso-Kosten (%) 0

VERWALTUNGSLASTEN -6.553.500
(ganzzahlig gerundet)

BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 4

Versendende Unternehmen

Fallzahl

2.184.500

Quellenangabe

Portogebiihren (externe Kosten) von € 0,55 pro Versand entfallen unter
den fiir den Dokumentenversand dargestellten Rahmenbedingungen.

Verwaltungstiitigkeit 1

Entfall von Portogebiihren

Externe Kosten pro
Jahr

-0,55

Gesamtkosten pro Fall
(gerundet auf eine
Kommastelle)

-0,60

Verwaltungskosten
(ganzzahlig gerundet)

-1.310.700

Sowieso-Kosten (%)

0

VERWALTUNGSLASTEN
(ganzzahlig gerundet)

-1.310.700

BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 5

Arbeitgeber

Fallzahl

144.000

Quellenangabe

Das Potenzial der durch bessere Informationsgrundlagen vermeidbaren
Arbeitsausfallszeiten pro Jahr wird auf 480.000 Arbeitstage geschétzt.
Eine Reduktion der Ausfallszeiten ergibt sich insbesondere aus kiirzeren
ambulanten bzw. stationdren Behandlungszeiten oder der Vermeidung
stationdrer Aufenthalte. Der Wirkungsgrad wird mit 30 % angenommen,
woraus die Fallzahl resultiert. Als durchschnittliche Lohnkosten pro
Arbeitstag wurden € 131,5 angenommen.

Verwaltungstitigkeit 1

Informationsbedingte Reduktion von Arbeitskosten

Externe Kosten pro
Jahr

-131,50

Gesamtkosten pro Fall
(gerundet auf eine
Kommastelle)

-131,50

Verwaltungskosten
(ganzzahlig gerundet)

-18.936.000

Sowieso-Kosten (%)

0

VERWALTUNGSLASTEN
(ganzzahlig gerundet)

-18.936.000
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BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 5

Arbeitgeber

Fallzahl

92.400

Quellenangabe

Durch die mit der e-Medikation mdglichen Priifungen auf unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen bzw. Vermeidung von Uberdosierungen kdnnen
stationdre Aufenthalte oder die Verlangerung solcher Aufenthalte und

sonstige Ausfallszeiten reduziert werden. Das Potenzial der

diesbeziiglichen Ausfallszeiten wurde mit 308.000 Arbeitstagen ermittelt.
Der ELGA zurechenbare Wirkungsgrad wird mit 30 % (siehe Fallzahl)

angesetzt.

Verwaltungstitigkeit 1

Vermeidung medikationsbedingter Arbeitsausfille

Externe Kosten pro
Jahr

131,50

Gesamtkosten pro Fall
(gerundet auf eine
Kommastelle)

-131,50

Verwaltungskosten
(ganzzahlig gerundet)

-12.150.600

Sowieso-Kosten (%)

0

VERWALTUNGSLASTEN
(ganzzahlig gerundet)

-12.150.600
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Anlage 2: Darstellung der Verwaltungskosten fiir Biirger/innen

Elektronische Gesundheitsakte-Gesetz (ELGA-G)

Art der Novelle
Anderung
Ressort BMG Berechnungs- 3. Oktober 2012 Anzahl gednderter/neuer |2
datum Informations-
verpflichtungen
BE-/ENTLASTUNG GESAMT ZEIT (in h, gerundet) -2.214.900
DIREKTE KOSTEN (in €, 0
gerundet)
IVP 1 - BEFUNDE - BESSERE INFORMATIONSGRUNDLAGEN
Art gednderte [IVP
Kurzbeschreibung Weg- und Aufenthaltszeiten konnen durch Verfiigbarkeit von
entscheidungsrelevanten Patienteninformationen (zB von Befunden) reduziert
werden.
Fundstelle § 13 Abs.3 GTelG 2012
BE-/ENTLASTUNG ZEIT (in h, gerundet) -651.700
DIREKTE KOSTEN (in €, 0
gerundet)
IVP 2 - ARZNEIMITTEL - BESSERE INFORMATIONSGRUNDLAGEN
Art gednderte [VP
Kurzbeschreibung Durch bessere Informationen im Arzneimittelbereich (e-Medikation) konnen
UAW und die damit verbundenen zeitlichen Belastungen reduziert werden.
Fundstelle § 13 Abs. 3 GTelG 2012
BE-/ENTLASTUNG ZEIT (in h, gerundet) -1.563.200
DIREKTE KOSTEN (in €, 0
gerundet)

BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 1

Patienten Radiologie, Labordiagnostik und sonstige Fachirzte

Fallzahl pro Jahr | 270.000

Quellenangabe | Vermeidbare FA-Kontakte
Wegzeit (44 min), Bearbeitungszeit (Wartezeit, 30 min)

Zeit pro Fall | Reduktion

Stunden | 1
Minuten | 14
Direkte Kosten pro Fall | 0,00
Be-/Entlastung Zeit (in h, gerundet) | -333.000
Direkte Kosten (in €, gerundet) | 0
Verwaltungstitigkeit 1 Zeitersparnis vermeidbare FA-Kontakte
Zeitaufwand Reduktion
Stunden | 1
Minuten | 14
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BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 1

Patienten KH

Fallzahl pro Jahr

7.000

Quellenangabe

Vermeidbare Krankenhauskontakte
Wegzeit (44 min), Bearbeitungszeit (Aufenthaltsdauer 5,6 Tage =
durchschnittliche Verweildauer)

Zeit pro Fall

Reduktion

Stunden

45

Minuten

32

Direkte Kosten pro Fall

0,00

Be-/Entlastung

Zeit (in h, gerundet) | -318.700

Direkte Kosten (in €, gerundet) | 0

Verwaltungstitigkeit 1

Zeitersparnis Krankenhausaufenthalte

Zeitaufwand

Reduktion

Stunden

45

Minuten

32

BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 2

Patienten — ambulante Behandlung von UAW

Fallzahl pro Jahr

54.000

Quellenangabe

Bei 60 % der 90.000 vermeidbaren UAW konnen zusitzliche extramurale
Arztwege entfallen.
Wegzeit (12 min), Bearbeitungszeit (Wartezeit, 30 min)

Zeit pro Fall

Reduktion

Stunden

0

Minuten

)

Direkte Kosten pro Fall

0,00

Be-/Entlastung

Zeit (in h, gerundet) | -37.800

Direkte Kosten (in €, gerundet) | 0

Verwaltungstitigkeit 1

Vermeidung zusitzlicher Arztwege

Zeitaufwand

Reduktion

Stunden

0

Minuten

42

BERECHNUNG LAUT SKM-METHODE FUR INFORMATIONSVERPFLICHTUNG 2

Patienten — stationéire Behandlung von UAW

Fallzahl pro Jahr

33.500

Quellenangabe

Stationdre Aufenthalte zur Behandlung von UAW.
Wegzeit (44 min), Bearbeitungszeit (Aufenthaltsdauer, 5,6 Tage =
durchschnittliche Verweildauer)

Zeit pro Fall

Reduktion

Stunden

45

Minuten

32

Direkte Kosten pro Fall

0,00

Be-/Entlastung

Zeit (in h, gerundet) | -1.525.400

Direkte Kosten (in €, gerundet) | 0

Verwaltungstitigkeit 1

Vermeidung zusitzlicher KH-Aufenthalte

Zeitaufwand

Reduktion

Stunden

45

Minuten

32
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