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MDR-1025708-2025-12 Wien, 8. September 2025
Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem

das Gesundheitstelematikgesetz 2012 und

das Allgemeine Sozialversicherungsgesetz

gedndert werden,

Begutachtung;

Stellungnahme

zu GZ: 2025-0.528.064

Zu dem mit Schreiben vom 18. Juli 2025 Ubermittelten Entwurf eines Bundesgesetzes wird wie folgt
Stellung genommen:

Artikel 1 (A'nderung des Gesundheitstelematikgesetzes 2012 - GTelG 2012):
Zu Z 21(8 24i Abs. 2):

FUr ELGA gilt eine Opt-out-Regelung fir Patient*innen, fir MyHealth@EU soll eine Opt-in-Regelung
gelten. Dies kénnte zu widersprichlicher Birger*innenkommunikation und Mehrbelastungen im
Support fGhren.

Das Abgehen vom Opt-out Prinzip bedeutet einen erhdhten technischen Aufwand und ware aus
Sicht der Verordnung (EU) 2025/327 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar
2025 Uber den européischen Gesundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU
und der Verordnung (EU) 2024/2847; ABI. L 2025/327, nicht erforderlich gewesen, sieht doch Art. 8
der Verordnung vor, dass natirliche Personen das Recht haben, den Zugang von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe und Gesundheitsdienstleistern zu allen ihren in Art. 3 genannten personenbezo-
genen elektronischen Gesundheitsdaten oder zu Teilen davon zu beschrédnken.

Gemal3 Art. 10 der Verordnung kénnen die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten natirlichen Per-
sonen ein Recht zum Widerspruch gegen den Zugang zu ihren personenbezogenen elektronischen
Gesundheitsdaten, die in einem EHR-System erfasst sind, einrdumen. Diese zitierten Bestimmungen
des EU-Rechts stehen somit einer Opt-out-L&sung, wie sie bei ELGA bereits gesetzlich umgesetzt ist,
nicht entgegen.

Weiters wird in diesem Artikel fUr Gesundheitsdienstleister oder Angehérige von Gesundheitsberu-
fen die Mdglichkeit des notfallmaBigen Zugangs zu Gesundheitsdaten trotz Widerspruchs einge-
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raumt. Eine entsprechende gesetzliche Normierung fehlt jedoch. Ein technisches Nachristen bzw.
Nachziehen bei spaterer Umsetzung wirde einen Zusatzaufwand bedeuten.

Hinsichtlich der in Abs. 2 vorgesehenen ,Einverstéandniserklarung” sollte die Mdglichkeit einer Diffe-
renzierung geprift werden, sodass nicht fir alle Module bzw. fur alle teilnehmenden Mitgliedsstaa-
ten automatisch ein Einverstandnis erfolgen muss.

Die getroffene Unterscheidung zwischen einer Einwilligung i.S.d. Art. 9 Abs. 2 lit. a Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO) und dem hier definierten ,Einverstédndnis" ware klarer auszufihren, da
sich aufgrund des Gesetzeswortlautes nicht erschlief3t, inwiefern diese beiden Willenserklarungen
unterschiedliche Rechtsfolgen nach sich ziehen (kdnnen).

Die Auswirkungen eines ELGA-Opt-outs auf die Erstellung der EU-Patientenkurzakte mit Opt-in sind
unklar, da nicht ersichtlich ist, welche Daten fir eine EU-Patientenkurzakte herangezogen werden
kdnnen.

Auch wenn die Vorgaben des Europdischen Raums fir Gesundheitsdaten fir die Mitgliedstaaten
erst mit Anwendbarkeit der Verordnung im Marz 2029 verpflichtend werden und die Nationale Kon-
taktstelle fUr digitale Gesundheit als Infrastruktur sowie die Anwendungen ,EU-Rezept” und ,EU-
Patientenkurzakte" in Osterreich vorzeitig implementiert werden, wére es schon jetzt erforderlich,
normativ zu regeln, dass in der Umsetzung technische Voraussetzungen zu implementieren sind, die
eine reibungslose Anbindung und Verschrénkung von Primardatennutzung und Sekundardatennut-
zung gewahrleisten. Dies gilt auch fur § 24;.

Bei der Datennutzung ware eine Unterscheidung zwischen Primardatennutzung (im Sinne eines Zu-
griffs auf Patient*innenakte im Behandlungsfall auch in anderen EU-Staaten - diese sollen jedenfalls
verfigbar sein) und Sekundardatennutzung (zu wissenschaftlichen Zwecken - diese sollen nur bei
Opt-in verfigbar sein) winschenswert.

Zu Z 21(8§ 24j):

Diese Regelung besagt, dass der*die zustandige Bundesminister*in fir das Gesundheitswesen eine
Nationale Kontaktstelle fur digitale Gesundheit als Teil der 6ffentlichen Gesundheitstelematikinfra-
struktur einzurichten und zu betreiben hat.

Unter anderem hat die Nationale Kontaktstelle die Aufgabe mit den ELGA-Komponenten und weite-
ren technischen Komponenten zu kommunizieren.

In den Erlauterungen wird auf Kapitel Il der Verordnung (EU) 2025/327 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 11. Februar 2025 Uber den européischen Gesundheitsdatenraum hinge-
wiesen, in dem die Primdrnutzung elektronischer Gesundheitsdaten geregelt ist, worunter die Ver-
arbeitung personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten fir die Erbringung von Gesund-
heitsdiensten zur Beurteilung, Erhaltung oder Wiederherstellung des Gesundheitszustands der na-
tUrlichen Person, auf die sich die Daten beziehen, einschlieBlich der Verschreibung, Abgabe und Be-
reitstellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten zu verstehen ist.

Die ,Nationale Kontaktstelle fur digitale Gesundheit" wird im Entwurf zwar als Teil der 6ffentlichen
Gesundheitstelematikinfrastruktur definiert, aber ausschlieBlich vom Bund betrieben. Bis dato wurde
in der Gesundheits-Zielsteuerung und im eHealth-Bereich die paritatische Steuerung durch Bund,
Lander und Sozialversicherung gelebt, welcher auch die Finanzierung folgt. Der ausschlieR3liche Be-
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trieb durch den Bund nimmt den Landern Einflussmdéglichkeiten. Aus Sicht des Landes Wien wére
eine Governance, dhnlich jener bei ELGA anzustreben.

Es sollte nochmals geprift werden, ob die Meta-Daten tats&chlich nicht personenbezogen sind. Das
weite Begriffsverstandnis des Art. 4 Z1 DSGVO fUhrt dazu, dass viele Meta-Daten sich auf eine be-
troffene Person beziehen und damit personenbezogene Daten sind. Protokolldaten sind zudem
nach der Rechtsprechung als personenbezogene Daten anzusehen (EuGH vom 22. Juni 2023,
C-579/21). Zudem erschlief3t sich nicht mit Sicherheit, welche konkret gemeint sind.

Zu Z 21(§24l):

Diese Bestimmung regelt die Uberprifung der Identitit von natirlichen Personen im grenziber-
schreitenden Kontext, und zwar von natirlichen Personen anderer MyHealth@EU-Mitgliedstaaten
und von Osterreich als Herkunftsmitgliedstaat, wobei der*die fir das Gesundheitswesen zusténdige
Bundesminister*in eine E-ID taugliche Anwendung gemal} den 884 ff E-Government-Gesetz (E-
GovG@) bereitzustellen hat, die es naturlichen Personen ermdglicht, sich auf Basis der Verwendung
der Funktion E-ID im jeweiligen Behandlungsmitgliedstaat zu identifizieren.

Aus technischer Sicht wére es sinnvoll, diese Anwendung in das System der Verordnung (EU)
Nr. 910/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 Uber elektronische Iden-
tifizierung und Vertrauensdienste fur elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 1999/93/EG einzubinden.

Wenn - je nach EU-Mitgliedstaat - unterschiedliche Verfahren zur Identifizierung von Birger*innen
zur Anwendung kommen bzw. es keinen einheitlichen Standard zur Identifizierung von Personen aus
anderen EU-Mitgliedstaaten gibt und unterschiedliche Methoden implementiert werden, kdnnte
dies hohe Kosten verursachen und die Usability und Nutzer*innenakzeptanz stark beeintréchtigen.

Es sollte gesetzlich klargestellt werden, dass die kryptografische Ableitung eine Einwegableitung
sein muss. Wie genau der Vorgang der Verwendung der kryptographischen Ableitung ablauft, sollte
erldutert werden.

ZuZ21(824m):

Diese Regelung bedeutet fir die zukinftige Umsetzung in Krankenhdusern einen erheblichen tech-
nischen und zuletzt auch wirtschaftlichen Mehraufwand, der im Hinblick auf die ohnehin vorhande-
nen technischen Sicherheitsstandards, wie sie bereits in § 4 Abs. 4 GTelG 2012 geregelt sind, aus
Sicht des Landes Wien nicht erforderlich ist.

Aus Sicht einer Krankenanstalt ist darauf hinzuweisen, dass die umzusetzende 2-Faktor-
Authentifizierung fur die Identifikation von Gesundheitsdiensteanbietern nicht nur fir den grenz-
Uberschreitenden Datenverkehr sondern insbesondere auch fir die Umsetzung des EHDS erforder-
lich sein wird. Auf Basis der ID-Austria wird dies in den Krankenanstalten technisch und organisato-
risch einen hohen Aufwand und Kosten verursachen, die auf Grund eines fehlenden Detailkonzeptes
derzeit nicht abschatzbar sind. Jedoch ist jetzt schon absehbar, dass diese auf Grund der Notwen-
digkeit, alle Anwender*innen mit Endgerdten auszustatten, sehr hoch sein werden.
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ZuZ21(8 24n):

In § 24n Abs.1Z 2 ist vorgesehen, dass die Abgabe oder Zurickziehung des Einverstdndnisses zur
Teilnahme an MyHealth@EU gegeniUber der ELGA- und eHealth-Supporteinrichtung (8§17
GTelG 2012) vorgenommen werden kann. Im Sinne einer fir die betroffenen Personen mdglichst
einfachen und raschen Handhabung sollte jedenfalls das Opt-in auch bei einem Gesundheits-
diensteanbieter vorgenommen werden kénnen. Ein*e Patient*in, der*die eine*n Arzt*Arztin auf-
sucht, kdnnte dann gleichzeitig beim Besuch der Ordination, bei dem etwa auch ein Rezept ausge-
stellt wird, das Opt-in vornehmen und so auch von der Méglichkeit des ,EU-Rezeptes” Gebrauch
machen. Er*Sie miusste dann nicht noch einen zusétzlichen Weg in Kauf nehmen. Eine einfache Vor-
gangsweise wirde sich positiv auf die Bereitschaft zur Teilnahme auswirken.

Durch die genannte Regelung im & 24n Abs. 1Z 2 ist zu erwarten, dass es zu einem massiven Anstieg
des Arbeitsaufwandes der ELGA-Ombudsstelle kommen wird. Die Erfahrung der vergangenen Jahre
zeigt, dass die ELGA-Ombudsstelle als niederschwellige Einrichtung eine besonders hohe Akzeptanz
in der Bevélkerung hat und daher oftmals - unabhéngig von der Zustandigkeit - als erste Anlaufstelle
fir alle Fragestellungen im Zusammenhang mit ELGA und eHealth kontaktiert wird. Festzuhalten ist,
dass diese zusatzlichen Aufgaben nicht von den derzeitigen vertraglichen Vereinbarungen der je-
weiligen Patient*innenanwaltschaften (bei denen die Standorte der ELGA-Ombudsstelle eingerich-
tet sind) mit dem Bund umfasst sind und die Ubernahme zusitzlicher Aufgaben einer neuen vertrag-
lichen Vereinbarung bedarf bzw. kinftig anderweitige Supportlésungen und Servicestellen fir die
zahlreichen zusétzlichen Aufgaben im eHealth-Bereich notwendig werden. Es ist auch zu bericksich-
tigen, dass die Beratung im  Zusammenhang mit der  Anmeldung  zum
EU-Rezept oder die Hilfestellung bei aufgetretenen Problemen Kenntnisse der grenziberschreiten-
den Gesundheitsversorgung erfordern wird. Ebenso ist vorgesehen, dass sich auch Personen ande-
rer MyHealth@EU- Mitgliedstaaten an die ELGA-Ombudsstelle wenden kdnnen. Das bedeutet, dass
eine Beratung in vielen Féllen nur mit entsprechenden Sprachkenntnissen moglich sein wird. Diese
Expertise ist bei der ELGA-Ombudsstelle nicht vorhanden. Vorgeschlagen wird, eine zentrale Stelle
mit entsprechender juristischer, technischer und sprachlicher Kompetenz einzurichten und eine un-
terstitzende Zusammenarbeit durch die ELGA-Ombudsstelle anzubieten.

Mit der am 1. April 2025 in Kraft getretenen ELGA- und eHealth-Supporteinrichtungsverordnung
wurde eine erhebliche Erweiterung der Aufgaben der bei den Patient*innenanwaltschaften angesie-
delten ELGA-Ombudsstellen (ELGA-OBST) festgelegt. Die ELGA-OBST sollen nunmehr fir alle
eHealth-Angelegenheiten zustandig sein. Es ist zu betonen, dass die Aufgaben sich nicht nur auf die
Eintragung des Opt-in zum ,EU-Rezept” sondern auch auf alle Fragen im Zusammenhang mit der
EU-Patientenkurzakte beziehen. Wenn also hier z. B. Eintrdge unvollstandig - wie beispielsweise die
Eintragung fehlender medizinischer Befunde im elektronischen Eltern-Kind-Pass, die fir die Auszah-
lung des Kinderbetreuungsgeldes erforderlich ist - oder falsch erfolgt sind, ware die eHealth-
Supporteinrichtung und somit (auch) die ELGA-Ombudsstelle zustdndig. Dies wird auch zu zusatzli-
chen Personal- und Sachkosten fihren.

Zusatzlich wurde mit der Neuregelung des § 17 GTelG 2012 die ausdricklich vorgesehene Weisungs-
freiheit der Mitarbeiter*innen der ELGA-OBST gestrichen. Eine Weisungsunterworfenheit sowie die
Ubernahme von behérdenahnlichen Ttigkeiten ist mit dem Verstandnis einer weisungsunabhéngi-
gen Stelle wie der Patient*innenanwaltschaft keinesfalls in Einklang zu bringen.
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Die Patient*innenanwaltschaften entwickeln sich damit von unabhingigen Anlaufstellen fur Pati-
ent*innen zu Servicestellen des Bundes und kdnnen allféllige Konflikte mit der Tatigkeit als Pati-
ent*innenanwaltschaften nicht ausgeschlossen werden.

Nachdem laut Wirkungsorientierter Folgenabschatzung (WFA) keine Kosten fur die Lander anfallen,
ist festzuhalten, dass etwaige zusatzliche Personal- und Sachkosten somit vollumfanglich vom Bund
getragen werden oder Aufgaben an anderweitige Bundes-Servicestellen ausgelagert werden.

Zu Z21(8§ 240 Abs. 1):

FUr den Betrieb des ,EU-Rezepts" ist der Dachverband allein fir die technische und organisatorische
Steuerung zustandig, obwohl das ,EU-Rezept” ELGA-Komponenten nutzt und damit den Landern
Folgekosten entstehen kdnnen, wobei die Lander selbst nicht mitbestimmen kénnen.

Die laut WFA perspektivisch geplante Migration der ,Nationalen Kontaktstelle fUr digitale Gesund-
heit" zum Bundesrechenzentrum (BRZ) erhéht wiederum die Abhangigkeit von der Bundesinfra-
struktur, ohne dass die Lander Einfluss nehmen kénnen.

Zu Z 21(8§ 24s):

Es sollten fir die in Abs. 3 aufgezahlten Datenarten Datenkategorien gebildet werden und das Ein-
verstandnis der betroffenen Person lediglich zu bestimmten Datenkategorien ermdglicht werden,
sodass nicht die Erkldrung des Einverstandnisses jedenfalls ein pauschales Einverstandnis zu allen
Datenarten darstellt (z. B. keine Informationen zur Schwangerschaftshistorie). Alternativ sollte die
Méglichkeit des Widerspruchs gegen gewisse Ubermittlungen von Datenkategorien geboten wer-
den. Zudem misste Vorsorge getroffen werden, dass eine allfallige (bewusste) Unvollstandigkeit der
Daten keine nachteiligen Auswirkungen hat.

Abs. 3 Z 13 raumt die Mdglichkeit ein, dass natirliche Personen selbst Daten fur die EU-Patienten-
akte zur Verfigung stellen. Aus technischer Sicht ware es erforderlich, diese Daten entsprechend zu
kennzeichnen.

ZuZ22(§26):

Angemerkt wird, dass in dieser Inkrafttretensbestimmung § 2 Z 28 (Z 8) nicht angefuhrt ist. Zudem
wird in Abs. 1 ein Inkrafttreten von ,8 12a Abs. 2 Z 3 und Z 4" vorgesehen, mit der Novellierungsan-
ordnung in Z 10 wird jedoch nur § 12a Abs. 2 Z 4a eingefigt.

Zu Z 24 (8§ 28c¢):

Weiters wird darauf hingewiesen, dass eine Inkonsistenz beim Gendern des Gesetzestextes vorliegt,
z.B. 8§ 31d Abs. 3: ,Weisungen des fir das Gesundheitswesen zustandigen Bundesministers” gegen-
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Uber gegenderten Stellen wie z. B. in § 28c Abs. 1und 2: ,Der fir das Gesundheitswesen zustandige

Bundesminister oder die zustandige Bundesministerin“.

Mag.?

Eva Tiefenbrunner

Ergehtan:

1. Préasidium des Nationalrates

2. alle Amter der Landesregierungen

3. Verbindungsstelle der Bundeslander

4. MA 40 (GZ: GR-1031648-2025-17)
mit dem Ersuchen um Weiterleitung
an die einbezogenen Dienststellen

5. MA53

zur Veré&ffentlichung auf der
Stadt Wien-Website

Dieses Dokument wurde amtssigniert.

Diese Amtssignatur gilt fir Wien als Gemeinde und Land.
EN Stadt
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