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Artikel 10

Bundesgesetz betreffend Datensicherheitsmalinahmen beim elektronischen Verkehr mit

Gesundheitsdaten und Einrichtung eines Informationsmanagement (Gesundheitstele-
matikgesetz - Glel(y)
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1. Abschnitt

Gegenstand und Begriffsbestimmungen
Gegenstand

§ 1. (1) Mit diesem Bundesgesetz werden erganzende Datensicherheitsbestimmungen fir den elek-
tronischen Verkehr mit Gesundheitsdaten festgelegt sowie ein Informationsmanagement fir Angelegen-
heiten der Gesundheitstelematik eingerichtet.

(2) Ziele dieses Bundesgesetzes sind, durch bundeseinheitliche Mindeststandards die Datensicherheit
beim elektronischen Verkehr mit Gesundheitsdaten anzuheben sowie die fir die Entwicklung und Steue-
rung der Gesundheitstelematik im internationalen Kontext notwendigen Informationsgrundlagen zu schaf-
fen bzw. zu verbreitern.

(3) Die gesetzlichen Regelungen tiber die Zulssigkeit von Datenverwendungen, tUber die Rechte der
Betroffenen sowie Uiber den Rechtsschutz bleiben durch dieses Bundesgesetz unberiihrt.
Begriffshestimmungen
§ 2. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten

1. Gesundheitsdaten: direkt personenbezogene Daten gemé 8§ 4 Z 1 DSG 2000 uber die physische
oder psychische Befindlichkeit eines Menschen, einschliefdlich der im Zusammenhang mit der
Erhebung der Ursachen fir diese Befindlichkeit sowie der medizinischen Vorsorge oder Versor-
gung, der Pflege, der Verrechnung von Gesundheitsdienstleistungen oder der Versicherung von
Gesundheitsrisken erhobenen Daten. Dazu gehéren insbesondere Daten die
a) die geistige Verfassung,

b) die Struktur, die Funktion oder den Zustand des Kérpers oder Teile des Koérpers,

¢) die gesundheitsrelevanten L ebensgewohnheiten oder Umwelteinfllisse,

d) die verordneten oder bezogenen Arzneimittel, Heilbehelfe oder Hilfsmittel,

€) die Diagnose-, Therapie- oder Pflegemethoden oder

f) die Art, die Anzahl, die Dauer oder die Kosten von Gesundheitsdienstleistungen oder gesund-
heitsbezogene V ersicherungsdienstlei stungen betreffen.

2. Gesundheitsdiensteanbieterin/Gesundheitsdiensteanbieter:  Auftraggeberinnen/Auftraggeber und
Dienstleisterinnen/Dienstleister gema3 DSG 2000, deren regelméfdige Verwendung von Gesund-
heitsdaten Bestandteil ihrer Erwerbstétigkeit, ihres Betriebszwecks oder ihres Dienstlei stungsan-
gebotesist.

3. Elektronischer Gesundheitsdatenaustausch: die Weitergabe von oder die Einrdumung von Zu-
griffsrechten auf im Rahmen automationsunterstiitzter Datenanwendungen verwendeter Gesund-
heitsdaten mittels kommunikationstechnologischer Einrichtungen durch eine Gesundheitsdien-
steanbieterin/einen  Gesundheitsdiensteanbieter und zwar sowohl an  Auftraggeberin-
nen/Auftraggeber (8 4 Z 4 DSG 2000) a's auch an Dienstleisterinnen/Dienstleister (§4 Z 5 DSG
2000).

4. Rolle: Klassifizierung von Gesundheitsdiensteanbieterinnen/Gesundheitsdiensteanbietern nach
der Art ihrer Erwerbstétigkeit, ihres Betriebszwecks oder ihres Dienstleistungsangebotes.

2. Abschnitt

Datensicher heit beim elektr onischen Gesundheitsdatenaustausch
Nachweis von ldentitat und Rolle

§ 3. Werden im elektronischen Verkehr zwischen Gesundheitsdiensteanbieterinnen/Gesundheits-
diensteanbietern Gesundheitsdaten weitergegeben oder Zugriffsrechte darauf eingerdumt, so darf dies nur
geschehen, wenn Identitét und Rolle der Empfangerin/des Empfangers oder jener Gesundheitsdienstean-
bieterin/jenes Gesundheitsdiensteanbieters, die/der ein eingerdumtes Zugriffsrecht auf Gesundheitsdaten
in Anspruch nehmen will, nachgewiesen sind. Die Nachweise sind nach MalRgabe der 88 4 und 5 in elek-
tronischer Form zu erbringen und zu prifen.

| dentitat

§4. (1) Der Nachweis der Identitét ist durch Vorlage einer elektronischen Bescheinigung (Zertifi-
kat), mit der die in Ubereinstimmung mit den 88 3 bis 6 E-Government-Gesetz festgestellte Identitét der

www.ris.bka.gv.at



BGBI. | — Ausgegeben am 30. Dezember 2004 — Nr. 179 30von 36

Gesundheitsdiensteanbieterin/des Gesundheitsdiensteanbieters bestétigt wird, zu erbringen und zu priifen.
Das Zertifikat muss den gemal3 8 7 Abs. 5 festgel egten Mindestanforderungen entsprechen.

(2) Der Nachweis gemal3 Abs. 1 kann unterbleiben, wenn die Gesundheitsdiensteanbieterin/der Ge-
sundheitsdiensteanbieter in den eHealth-Verzeichnisdienst eingetragen ist und dies von der/vom die Ge-
sundheitsdaten weitergebenden oder den Zugriff darauf einrdumenden Gesundheitsdiensteanbiete-
rin/Gesundheitsdiensteanbieter durch Einsichtnahme in den eHealth-Verzeichnisdienst tberprift wird.

(3) Wird der elektronische Gesundheitsdatenaustausch ausschliefflich programmgesteuert abgewik-
kelt, ist — abweichend von Abs. 1 und 2 — der Nachweis der Identitdt mittels Serverzertifikaten zu erbrin-
gen und programmgesteuert zu priifen. Serverzertifikate miissen den geméaf3 8 7 Abs. 5 festgel egten Min-
destanforderungen entsprechen.

(4) Wird im Rahmen des elektronischen Gesundheitsdatenaustausches eine Datenanwendung direkt
aus der Entfernung bedient und ist der Nachweis bzw. die Priifung der Identitét gemaRd Abs. 1 oder 2 im
Einzelfall aus technischen oder wirtschaftlichen Griinden unzweckméRig, ist die Identitdt im Zuge der
Implementierung der Zugangsberechtigung nachzuweisen und zu prifen. Wahrend des Bestehens der
Zugangsberechtigung ist die Identitét in periodischen Absténden zu prifen.

(5) Fir die Prifung der Identitdt im Rahmen des elektronischen Gesundheitsdatenaustausches wah-
rend einer bestehenden Zugangsberechtigung gema Abs. 4 haben Gesundheitsdiensteanbieterin-
nen/Gesundheitsdiensteanbieter den Grund, die Periodizitét, die einen Monat nicht Ubersteigen darf, die
bei der Priifung einzuhaltende Vorgangsweise sowie die Mechanismen zur Sicherstellung und Kontrolle
ihrer Durchfiihrung zu dokumentieren.

Rolle

§5. (1) Die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/Der Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen hat die fir den elektronischen Gesundheitsdatenaustausch in Betracht kommenden Rollen sowie
jene Stellen, die die Zuordnung von Rollen zu einer Gesundheitsdiensteanbieterin/einem Gesundheits-
diensteanbieter authentisch bestétigen, mit Verordnung festzulegen.

(2) Der Nachweis der Rolle ist durch Vorlage einer elektronischen Bescheinigung (Zertifikat) einer
gemald Abs. 1 festgelegten Stelle zu erbringen und zu prifen. Das Zertifikat muss den gema § 7 Abs. 5
festgel egten Mindestanforderungen entsprechen.

(3) Der Nachweis gemal3 Abs. 2 kann unterbleiben, wenn die Gesundheitsdiensteanbieterin/der Ge-
sundheitsdiensteanbieter in den eHealth-Verzeichnisdienst eingetragen ist und die Rolle von der/vom die
Gesundheitsdaten weitergebenden oder den Zugriff darauf einrdumenden Gesundheitsdiensteanbiete-
rin/Gesundheitsdiensteanbieter durch Einsichtnahme in den eHealth-Verzeichnisdienst Gberprift wird.

(4) Wird der elektronische Gesundheitsdatenaustausch ausschlief3lich programmgesteuert abgewik-
kelt und ist der Nachweis und die Prifung der Rolle im Einzelfall aus technischen oder wirtschaftlichen
Grinden unzweckmafdig, hat der Nachweis bzw. die Prifung der Rolle der Empféangerin/des Empfangers
der Gesundheitsdaten vor der erstmaligen Durchfiihrung des Gesundheitsdatenaustausches zu erfolgen.
Im laufenden Betrieb ist die Rolle in periodischen Abstdnden zu priifen.

(5) Wird im Rahmen des elektronischen Gesundheitsdatenaustausches eine Datenanwendung direkt
aus der Entfernung bedient und ist der Nachweis und die Prifung der Rolle im Einzelfall aus technischen
oder wirtschaftlichen Griinden unzweckmafdig, hat der Nachweis und die Prifung der Rolle vor der Im-
plementierung der Zugangsberechtigung zur Datenanwendung zu erfolgen. Wéhrend des Bestehens der
Zugangsberechtigung ist die Rolle in periodischen Absténden zu priifen.

(6) Fur die Prifung der Rolle im Rahmen des elektronischen Gesundheitsdatenaustausches im lau-
fenden Betrieb gemal? Abs. 4 oder wahrend einer bestehenden Zugangsberechtigung geméal Abs. 5 haben
Gesundheitsdiensteanbieterinnen/Gesundheitsdiensteanbieter den Grund, die Periodizitét, die einen Mo-
nat nicht Ubersteigen darf, die bei der Prifung einzuhaltende V organgsweise sowie die Mechanismen zur
Sicherstellung und Kontrolle ihrer Durchfiihrung zu dokumentieren.

Vertraulichkeit

§ 6. (1) Unbeschadet der fir die Verwendung personenbezogener Daten nach dem DSG 2000 beste-
henden Datensicherheitsvorschriften haben Gesundheitsdiensteanbieterinnen/Gesundheitsdiensteanbieter
beim elektronischen Gesundheitsdatenaustausch tUber ein Medium, das nicht ihrem ausschliefdichen Zu-
griff unterliegt, von ihnen verschiedene Dritte von der Kenntnisnahme von Gesundheitsdaten durch in-
haltliche Verschllisselung der Daten auszuschlief3en. Zur inhatlichen Verschllisselung sind kryptographi-
sche Verfahren einzusetzen, die nach dem jeweiligen Stand der Technik mit wirtschaftlich verniinftigem
Aufwand nicht kompromittiert werden konnen.
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(2) Die Verschlisselung hat auf den Anlagen der Absenderin/des Absenders zu erfolgen, die Ent-
schltisselung auf den Anlagen der Empfangerin/des Empféngers der Gesundheitsdaten.

Integritat

§7. (1) Die Integritét (Unverfaschtheit) von weiterzugebenden Gesundheitsdaten ist durch Verwen-
dung elektronischer Signaturen, die den geméald Abs. 5 festgelegten Mindestanforderungen entsprechen
miissen, nachzuweisen bzw. zu prifen.

(2) Die Verwendung elektronischer Signaturen gemafd Abs. 1 kann unterbleiben, wenn der elektroni-
sche Gesundheitsdatenaustausch ausschliefdich programmgesteuert oder durch direkte Bedienung einer
Datenanwendung aus der Entfernung erfolgt. Gegebenenfalls haben Gesundheitsdiensteanbieterin-
nen/Gesundheitsdiensteanbieter, die den programmgesteuerten Gesundheitsdatenaustausch durchfiihren
sowie Gesundheitsdiensteanbieterinnen/Gesundheitsdiensteanbieter, die Rechte zur Bedienung ihrer Da-
tenanwendung aus der Entfernung einrdumen, die Griinde und die von ihnen getroffenen Mal3nahmen, die
ein vergleichbares Datensicherheitsniveau gewdahrleisten miissen sowie die Mechanismen zur Sicherstel-
lung und Kontrolleihrer Einhaltung zu dokumentieren.

(3) Das Anbringen elektronischer Signaturen kann automationsunterstiitzt erfolgen.

(4) Im Fall einer fehlgeschlagenen Signaturprifung dirfen die empfangenen Gesundheitsdaten nicht
verwendet werden.

(5) Die qualitativen Mindestanforderungen fir Zertifikate gemalR den 88 4 und 5, fur die Verschlis-
selung gemdl § 5 sowie fiir elektronische Signaturen sind von der Bundesministerin fiir Gesundheit und
Frauen/vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen mit Verordnung festzulegen.

Dokumentation

§8. (1) Die von Gesundheitsdiensteanbieterinnen/Gesundheitsdiensteanbietern fir den elektroni-
schen Gesundheitsdatenaustausch in ihrem internen Bereich getroffenen Datensicherheitsmal3nahmen
einschliefdlich wirksamer Mechanismen zur Kontrolle und Sicherstellung ihrer Einhaltung sind in den
innerorganisatorischen Datenschutz- bzw. Datensicherheitsvorschriften gemafd den geltenden Vorschrif-
ten, insbesondere gemal § 14 DSG 2000, zu dokumentieren.

(2) Gesundheitsdiensteanbieterinnen/Gesundheitsdiensteanbieter, die den Dokumentationspflichten
geméal § 4 Abs. 4, 85 Abs. 4 oder Abs. 5 oder § 7 Abs. 2 unterliegen, haben der Bundesministerin fir
Gesundheit und Frauen/dem Bundesminister fur Gesundheit und Frauen oder einer/einem von ihr/ihm
beauftragten Dritten Uber die gemal? § 4 Abs. 5, 85 Abs. 6 oder § 7 Abs. 2 zu dokumentierenden Rege-
lungen sowie Uber die Art, den Umfang und die Ergebnisse der in diesem Zusammenhang durchgefihrten
Kontrollen auf Verlangen Auskunft zu geben.

3. Abschnitt

I nfor mationsmanagement
eHealth-Verzeichnisdienst

§9. (1) Die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/Der Bundesminister fur Gesundheit und
Frauen kann zur Forderung des elektronischen Gesundheitsdatenaustausches, zur Verbesserung des Zu-
gangs zu Informationen Uber gesundheitsbezogene Dienste sowie zu Planungs- und Berichtszwecken
einen eHealth-Verzeichnisdienst einrichten.

(2) Der eHealth-Verzeichnisdienst hat insbesondere fir die in 8 10 bezeichneten Daten eine nach
unterschiedlichen Kriterien gestaltete Suchfunktion, die die Auffindbarkeit von Informationen tiber Ge-
sundhei tsdiensteanbi eterinnen/Gesundheitsdi ensteanbi etern gewahrleistet, zu enthalten.

(3) Der Zugriff auf die im eHeath-Verzeichnisdienst enthaltenen Daten ist auf die in den eHealth-
Verzeichnisdienst aufgenommenen Gesundheitsdiensteanbieterinnen/Gesundheitsdiensteanbieter, die
Registrierungsstellen sowie mit der Gesundheitsverwaltung betrauten Einrichtungen des offentlichen
Rechts einzuschranken. Bei der technischen Ausgestaltung der Suchfunktion sind dartiber hinaus wirksa-
me Mechanismen zur Verhinderung des Missbrauchs von Daten zu implementieren.

(4) Der eHedth-Verzeichnisdienst nimmt am Replikationsmechanismus mit anderen Verzeichnis-
diensten nicht teil. Die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/Der Bundesminister fir Gesundheit
und Frauen kann jedoch mit Verordnung, die insbesondere den Zeitpunkt fiir den Beginn der Replikation
sowie die daflr erforderlichen technischen Umsténde zu enthalten hat, eine solche Teilnahme vorsehen.
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(5) Im eHedth-Verzeichnisdienst eingetragene  Gesundheitsdiensteanbieterinnen/Gesundheits-
diensteanbieter sowie Registrierungsstellen sind berechtigt, die im eHealth-Verzeichnisdienst gespei-
cherten Daten auf ihren Anlagen zu speichern (Spiegelung bzw. Replikation). Diese Daten dirfen aus-
schliefllich zum Zweck des elektronischen Gesundheitsdatenaustausches und zur Sicherstellung der Ak-
tualitét und Richtigkeit des eHealth-Verzeichnisdienstes verwendet werden und sind regelméiig, lang-
stens jedoch innerhalb von zwei Wochen, zu aktualisieren.

(6) Die Bundesministerin fur Gesundheit und Frauen/Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen
kann mit Verordnung nahere Bestimmungen Uber die in den eHealth-Verzeichnisdienst aufzunehmenden
Daten, das Registrierungsverfahren sowie Uiber die Fihrung des eHealth-V erzeichnisdienstes erlassen.

Inhalte

§ 10. (1) In den eHedlth-Verzeichnisdienst sind insbesondere folgende Daten aufzunehmen:

1. Name oder Bezeichnung sowie eindeutige elektronische Identifikation (8 8 E-GovG) der Ge-
sundheitsdiensteanbieterin/des Gesundheitsdiensteanbieters,

. Angaben zur postalischen und elektronischen Erreichbarkeit,
. die eindeutige Kennung (OID) und den symbolischen Bezeichner,
. die Rolle(n) der Gesundheitsdiensteanbi eterin/des Gesundheitsdi ensteanbi eters,

. Angaben zur geografischen Lokalisierung der Gesundheitsdiensteanbieterin/des Gesund-
heitsdiensteanbieters,

. die elektronische Adresse, an der die zur Verschlisselung von Gesundheitsdaten erforderlichen
Angaben aufgefunden werden kdnnen,

7. die Bezeichnung jener Stelle(n), die die Zuordnung der Rolle(n) zum Gesundheitsdiensteanbieter
bestétigt hat (haben),

8. das Datum der Registrierung und der letzten Berichtigung sowie die Bezeichnung der Registrie-
rungsstelle, die diese V erzeichniseintragungen durchgefihrt hat.

(2) Die eindeutige Kennung (Abs. 1 Z 3) ist anhand der C)NORM A 2642, ,Kommunikation offener
Systeme, Verfahren zur Registrierung von Informationsobjekten in Osterreich* vom 1. Méarz 1997, aus
der Kennung (OID) des Bundesministeriums fir Gesundheit und Frauen abzuleiten.

(3) Ergénzend zu den gemald Abs. 1 bereits aufgenommenen Daten kénnen organisatorischen Unter-
gliederungen einer Gesundheitsdiensteanbieterin/eines Gesundheitsdiensteanbieters in den eHealth-
Verzeichnisdienst aufgenommen werden, wenn diese am elektronischen Gesundheitsdatenaustausch teil-
nehmen und die/der organisatorisch Ubergeordnete Gesundheitsdiensteanbieterin/Gesundheits-
diensteanbieter zustimmt. Diesbeziiglich sind in den eHealth-Verzeichnisdienst die Angaben geméal
Abs. 1 und 2 mit der Mal3gabe aufzunehmen, dass die eindeutige Kennung der organisatorischen Unter-
gliederung aus der Kennung der/des organisatorisch (bergeordneten Gesundheitsdiensteanbiete-
rin/Gesundheitsdiensteanbieters abzuleiten ist.

(4) In den Verzeichnisdienst kénnen dariiber hinaus zusétzliche Daten Uber die betreffende Gesund-
heitsdiensteanbieterin/den betreffenden Gesundheitsdiensteanbieter oder die von ihr/ihm angebotenen
gesundheitshezogenen elektronischen Dienste aufgenommen werden. Diese Zusatzinformationen miissen
sich auf die ndhere Beschreibung ihres/seines rollenspezifischen Dienstleistungsangebots beziehen oder
Informationen darstellen, die fir das Auffinden oder die Inanspruchnahme eines elektronischen Dienstes
erforderlich sind.

a b~ owWDN

o

Aufnahme

§ 11. (1) Die Aufnahme in den eHealth-Verzeichnisdienst erfolgt ausschliefdlich auf Antrag einer
Gesundheitsdiensteanbieterin/eines Gesundheitsdiensteanbieters und ist kostenlos. Sofern der Gesund-
heitsdiensteanbieterin/dem Gesundheitsdiensteanbieter Kosten fir die Erbringung alenfalls geforderter
Nachweise erwachsen, hat sie/er diese selbst zu tragen.

(2) Die Angaben der Gesundheitsdiensteanbieterin/des Gesundheitsdiensteanbieters unterliegen der
Wahrheitspflicht. Diese gilt auch fir Umsténde, die eine spédtere Berichtigung des eHealth-
Verzeichnisdienstes erfordern.

(3) Der Antrag der Gesundheitsdiensteanbieterin/des Gesundheitsdiensteanbieters hat die in § 10
Abs. 1Z1,7Z2,Z4 und Z 6 bezeichneten Daten zu enthalten. Ferner hat die Gesundheitsdiensteanbiete-
rin/der Gesundheitsdiensteanbieter den gemal § 10 Abs. 2 vorgesehenen symbolischen Bezeichner anzu-
geben, wenn dieser von der Bezeichnung geméf3 § 10 Abs. 1 Z 1 abweicht. Gesundheitsdiensteanbieterin-
nen/Gesundheitsdiensteanbieter, die ihre rollenspezifischen Gesundheitsdienstleistungen nicht im Inland

www.ris.bka.gv.at



BGBI. | — Ausgegeben am 30. Dezember 2004 — Nr. 179 33von 36

erbringen, haben dartiber hinaus jene Stelle anzugeben, die nach den fir sie geltenden Rechtsvorschriften
zur Bestétigung der Rolle autorisiert ist.

(4) Kann die Gesundheitsdiensteanbieterin/der Gesundheitsdiensteanbieter ihre/seine Rolle anhand
der Verordnung gemal3 8 5 Abs. 1 nicht bestimmen, hat sie/er die fur die Ermittlung der Registrierungs-
stelle zweckdienlichen Umsténde (Berufsbezeichnung, rechtliche Stellung, Beschreibung der von ihr/ihm
erbrachten gesundheitsbezogenen Dienstleistungen) zu erlautern.

(5) Berichtigungs- oder Erganzungsantrage haben, sofern sie nicht auf Veranlassung durch die Regi-
strierungsstelle durchgefiihrt werden, neben den zu berichtigenden Daten die zugewiesene Kennung
(OID) zu enthalten.

Registrierungsverfahren

§ 12. (1) Die Registrierungsstelle hat die Angaben der Gesundheitsdiensteanbieterin/des Gesund-
heitsdiensteanbieters auf Vollsténdigkeit und Plausibilitét in geeigneter Weise zu Uberprifen und sich von
ihrer/seiner Identitét zu Uberzeugen. Sofern sie nicht zur authentischen Zuordnung der angegebenen Rolle
befugt ist, hat sie die Bestétigung der befugten Stelle anzufordern oder deren Vorlage von der Gesund-
heitsdiensteanbieterin/'vom Gesundheitsdiensteanbieter zu verlangen. Sind die Angaben unvollstandig
oder fehlerhaft, ist die Gesundheitsdiensteanbieterin/der Gesundheitsdiensteanbieter unter Angabe der
Grinde zur Verbesserung aufzufordern. Ist der Verbesserungsversuch erfolglos, ist die Aufnahme in den
eHealth-Verzeichnisdienst (Registrierung) formlos abzulehnen.

(2) Bei der Registrierung von Gesundheitsdiensteanbi eterinnen/Gesundheitsdiensteanbietern, die ih-
re gesundheitsbezogenen Dienstleistungen nicht im Inland erbringen, hat die Registrierungsstelle die
Gleichwertigung der angegebenen Rolle mit einer in der Verordnung gemal3 8 5 Abs. 1 festgelegten Rolle
zu prifen und die gegebenenfalls erforderlichen Erhebungen durchzufhren.

(3) Gelangt die Registrierungsstelle trotz ergénzender Erhebungen gemal Abs. 2 zur Auffassung,
dass die Voraussetzungen fur die Registrierung nicht zweifelsfrei gegeben sind, hat sie die Registrierung
an die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/den Bundesminister fir Gesundheit und Frauen ab-
zutreten. Die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/Der Bundesminister fir Gesundheit und Frau-
en hat nach Prifung der Unterlagen und allfélligen weiteren Erhebungen die Registrierung durchzufiihren
oder mangels Vorliegens der Voraussetzungen formlos abzulehnen.

(4) Die Registrierung ist nach Ablauf von drei Jahren ab Registrierung oder ab der letzten Berichti-
gung einer Registrierung zu sperren, wenn nicht innerhalb dieses Zeitraums entweder von der Gesund-
heitsdiensteanbieterin/'vom Gesundheitsdiensteanbieter oder von der Registrierungsstelle aufgrund eige-
ner Wahrnehmungen eine Aktualisierung des Datenbestandes erfolgt ist. Nach Ablauf von weiteren zwel
Jahren ist die Registrierung zu Iéschen, wenn auch innerhalb dieses Zeitraums keine Aktualisierung er-
folgt ist. Die Registrierungsstelle hat ferner aufgrund eines entsprechenden Antrages einer Gesundheits-
diensteanbieterin/eines Gesundheitsdiensteanbieters die Registrierung unverzuglich zu léschen.

(5) Die Gesundheitsdiensteanbieterin/Der Gesundheitsdiensteanbieter ist von der Registrierungs-
stelle Uber die erfolgte Registrierung oder Uber die Sperre unter Angabe der fir sie/ihn vergebenen Ken-
nung (OID) sowie unter Anschluss einer Information Uber die Verpflichtung zur Aktualisierung des Da-
tenbestandes bzw. die mit der Unterlassung verbundenen Folgen formlos zu versténdigen. Ferner ist die
Gesundheitsdiensteanbieterin/der Gesundheitsdiensteanbieter von der Registrierungsstelle tiber eine an-
tragsgemal3e L 6schung formlos zu informieren.

Registrierungsstellen

§ 13. (1) Die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/Der Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen kann auf Antrag nattrliche oder juristische Personen vertraglich erméchtigen, Registrierungen im
eHealth-Verzeichnisdienst durchzufiihren. Der Antrag kann auf einen regionalen oder rollenspezifischen
Téatigkeitshereich as Registrierungsstelle eingeschréankt werden. Eine Erméchtigung ist nur zulassig,
wenn die Antragstellerin/der Antragsteller ihre/seine personelle und technische Leistungsfahigkeit zur
Durchfiihrung der Registrierungen und Berichtigungen glaubhaft macht und sich verpflichtet

1. eine dlfédllige Beendigung der Registrierungstdtigkeit der Bundesministerin fir Gesundheit und
Frauen/dem Bundesminister fir Gesundheit und Frauen drei Monate im Vorhinein anzuzeigen
und

2. dieihr/ihm a's Registrierungsstelle obliegenden Aufgaben kostenlos zu erbringen.

(2) In der Erméchtigung hat die Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen/der Bundesminister fur
Gesundheit und Frauen den Umfang der Berechtigungen der Antragstellerin/des Antragstellers fir die
Tétigkeit als Registrierungsstelle zu bezeichnen.
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(3) Die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen
hat die Registrierungsstellen sowie den Umfang ihrer Erméchtigung auf geeignete Weise zu veroffentli-
chen.

Monitoring

§ 14. (1) Die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/Der Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen hat die Nutzung von Informations- und Kommunikationstechnologien unter Bedachtnahme auf die
Anforderungen des européischen Umfelds zu beobachten und ihre Auswirkungen im dsterreichischen
Gesundheitswesen zu analysieren. Hiezu ist ein bundesweites und Sektoren Ubergreifendes Berichtswesen
einzurichten, das auf der Basis standardisierter VVorgaben insbesondere Auskiinfte Uber

1. die Verflgbarkeit von technischer Infrastruktur einschliefdlich der Kommunikationsinfrastruktur,

2. die Art und den Umfang der eingesetzten gesundheitstelematischen Anwendungen und Verfah-
ren,

3. die Art und das Volumen des el ektronischen Gesundheitsdatenaustausches und

4. die 6konomischen Rahmenbedingungen der Gesundheitstelematik erméglicht.

Die Art und der Umfang der damit verbundenen Erhebungen kénnen auf Grund rollenspezifischer Beson-
derheiten mit unterschiedlichem Detaillierungsgrad festgel egt werden.

(2) Zur Gewdhrleistung eines zweckmaliigen Berichtswesens ist die Bundesministerin fur Gesund-
heit und Frauen/der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen berechtigt, die im eHedth-
Verzeichnisdienst gespeicherten Daten auszuwerten und zu verwenden.

(3) Die gemal Abs. 1 und 2 erhobenen Daten sind in einem Bericht Uber den Status der Gesundheit-
stelematik in Osterreich zusammenzufassen. Die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/Der Bun-
desminister fur Gesundheit und Frauen ist berechtigt, die Ergebnisse dieses Berichts auch fir die Bericht-
erstattung an Einrichtungen der Européischen Union oder an andere internationale Organisationen zu
verwenden.

(4) Die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen
kann ferner den Einsatz von Informations- und Kommunikationstechnologien im Gesundheitswesen,
insbesondere hinsichtlich der damit verbundenen gesellschaftspolitischen Implikationen, ihres Einflusses
auf die Versorgungsqualitdt der Bevélkerung und hinsichtlich ihrer volkswirtschaftlichen Auswirkungen
(Einfluss auf Effektivitdt und Effizienz des Gesundheitswesens), evaluieren. Die Evaluierungsmal3nah-
men koénnen auf im Einzelfall festzulegende Fragestellungen eingeschrankt werden.

(5) Die Gesundheitsdiensteanbieterinnen/Gesundheitsdiensteanbieter sowie die Einrichtungen der
Gesundheitsverwaltung sind verpflichtet, den Berichtspflichten gemal? Abs. 1 im festgelegten Umfang
bzw. in der festgelegten Periodizitdt zu entsprechen und die im Rahmen von Evaluierungsmal3nahmen
gemald Abs. 4 erforderlichen Auskinfte zu erteilen oder die verlangten Unterlagen zur Verfigung zu
stellen.

Qualitatssicherung gesundheitsbezogener Web-I nfor mationen

§ 15. (1) Erachtet die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/der Bundesminister fir Gesund-
heit und Frauen einen diesbeziiglichen Bedarf als gegeben, kann sie/er as Orientierungshilfe fur Infor-
mationssuchende Leitlinien fir die Beurteilung der Qualitdt von im Internet angebotenen gesundheitsbe-
zogenen Informationen veréffentlichen.

(2) Diese Léitlinien haben neben der Darstellung der Qualitétskriterien die Einrichtung eines Be-
schwerdemanagement vorzusehen. Die Leitlinien sowie allfélige Ergebnisse im Rahmen des Beschwer-
demanagement sind im Informationsdienst zu verdffentlichen.

(3) Vom Anwendungsbereich der Leitlinien auszunehmen sind gesundheitsbezogene Informati-
onsangebote, die anhand vergleichbarer Qualitétskriterien zertifiziert (qualitétsgeprift) sind. Die in Be-
tracht kommenden Qualitdtskriterien sowie die diesbeziiglichen Dienstleisterinnen/Dienstleister sind auf
geeignete Weise zu verdffentlichen.

Infor mationsdienst

§ 16. (1) Die Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/Der Bundesminister fir Gesundheit und
Frauen kann zur Verbesserung der Informationsgrundlagen Uber die Gesundheitstelematik einen 6ffent-
lich zuganglichen, internetgestiitzten Informationsdienst einrichten.

(2) In den Informationsdienst kdnnen insbesondere Darstellungen Uber gesundheitstel ematische Ver-
fahren oder Methoden (beste Praktiken) sowie weiterfiihrende Hinweise dazu aufgenommen werden,
wenn diese Informationen geeignet erscheinen, den Informations- oder Wissensstand iber die Verwen-
dung von Informations- und Kommunikationstechnologien im Gesundheitswesen zu verbessern.
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(3) In den Informationsdienst kdnnen ferner Informationen Uber die von Gesundheitsdiensteanbi ete-
rinnen/Gesundheitsdiensteanbietern entwickelten oder von anerkannten Standardisierungseinrichtungen
zur Verwendung empfohlene Informationsobjekte (zB Kodierungsschemata bzw. Code-Listen), Be-
schreibungen standardisierter technischer Verfahren oder Kommunikati onsdienste aufgenommen werden.

(4) Wird ein Informationsdienst eingerichtet, sind in ihm die Ergebnisse des Berichtswesens und der
Evaluierungen gemal} § 14 sowie die Berichte an Einrichtungen der Europdischen Union oder internatio-
nale Organisationen aufzunehmen. Andernfalls sind diese Unterlagen in anderer geeigneter elektronischer
Form zu vertffentlichen.

(5) Enthalten Verdffentlichungen im Informationsdienst personenbezogene Daten oder werden da-
durch sonstige Rechte, wie etwa Urheberrechte, bertihrt, bedarf die Verdffentlichung der Zustimmung
der/des Betroffenen oder der Inhaberin/des Inhabers dieser Rechte.

4, Abschnitt

Schlussbestimmungen
Verwaltungsstrafbestimmungen

§ 17. (1) Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichte fallenden straf-
baren Handlung bildet oder nach anderen Verwaltungsstrafbestimmungen mit strengerer Strafe bedroht
ist, begeht eine Verwaltungsiibertretung, die mit Geldstrafe bis zu 5.000 Euro zu ahnden ist, wer beim
elektroni schen Gesundheitsdatenaustausch nach dem 31.12.2007

1. es entgegen der Bestimmungen der 88 3 bis5 unterlasst, die Nachweise der Identitét und der
Rolle zu erbringen oder diese Nachweise zu priifen oder

2. entgegen der Bestimmungen des § 6 die Verschliisselung von Gesundheitsdaten unterlésst oder
hiezu Methoden und Verfahren verwendet, die den qualitativen Anforderungen gemal § 7 Abs. 5
nicht entsprechen oder

3. entgegen der Bestimmungen des § 7 keine elektronische Signatur verwendet oder eine elektroni-
sche Signatur verwendet, die den qualitativen Anforderungen nicht entspricht oder Gesundheits-
daten trotz fehlgeschlagener Signaturpriifung weitergibt oder verwendet.

(2) Eine Verwaltungsiibertretung gemal’ Abs. 1 ist nicht strafbar, wenn die Tat zur Abwendung einer
gegenwartigen oder unmittelbar drohenden Gefahr fir das Leben einer/eines Dritten oder zur Abwendung
einer gegenwartigen oder unmittelbar drohenden Gefahr einer erheblichen Beeintrdchtigung der physi-
schen oder psychischen Integritét einer/eines Dritten begangen wurde.

(3) Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustéandigkeit der Gerichte fallenden strafbaren
Handlung bildet oder nach anderen Verwaltungsstrafbestimmungen mit strengerer Strafe bedroht ist,
begeht eine Verwaltungsiibertretung, die mit Geldstrafe bis zu 50.000 Euro zu ahnden ist, wer entgegen
der Bestimmung des 8 9 Abs. 5 Daten oder Teile dieser Daten fur andere Zwecke verwendet.

(4) Zustandig fur Entscheidungen nach Abs. 1 bis 3 ist jene Behorde, in deren Sprengel die Verwal-
tungstibertretung begangen wurde.

In-Kraft-Treten
§ 18. Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Janner 2005 in Kraft.
Uber gangsbestimmungen
§ 19. (1) Die Betriebsbereitschaft des eHealth-Verzeichnisdienstes (88 9 bis 13) muss bis spétestens
1. Juli 2006 gegeben sein. Registrierungen oder die Freigabe des Zugriffs auf den eHealth-
Verzeichnisdienst kdnnen jedoch nach Mal3gabe einer friiheren Betriebsbereitschaft, deren Zeitpunkt von

der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen/vom Bundesminister fir Gesundheit und Frauen im
Informationsdienst oder auf andere geeignete Weise zu veréffentlichen ist, erfolgen.

(2) Der elektronische Gesundheitsdatenaustausch darf auch dann bis zum 31.12.2007 durchgefuhrt
werden, wenn er den Bestimmungen des 2. Abschnitts dieses Bundesgesetzes nicht entspricht.

Erlassung und In-Kraft-Treten von Verordnungen

§ 20. Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes in seiner jeweiligen Fassung dirfen bereits
von dem Tag an erlassen werden, der der Kundmachung der durchzufihrenden Gesetzesbestimmungen
folgt; sie dirfen jedoch nicht vor den durchzufihrenden Gesetzesbestimmungen in Kraft treten.
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Verweisungen

§ 21. Soweit in diesem Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze verwiesen wird,
sind diese in der jewells geltenden Fassung anzuwenden.

Vollziehung

§ 22. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist die Bundesministerin fur Gesundheit und Frau-
en/der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen betraut.

Fischer

Schiissel
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