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Erliuterungen

Allgemeiner Teil

Mit dem vorliegenden Entwurf einer eHealth-Verordnung (eHealthV) sollen die Bestimmungen des
2. Unterabschnitts des 5. Abschnitts des Gesundheitstelematikgesetzes 2012 (GTelG 2012), BGBI. 1
Nr. 111/2012, betreffend den Elektronischen Impfpass konkretisiert bzw. operationalisiert werden. Vor
dem Flichenrollout (Ubergang in den Vollbetrieb) des Elektronischen Impfpasses soll eine funktional,
regional, zeitlich und nach Rollen begrenzte Pilotierung erfolgen. Vor dem Hintergrund der COVID-19-
Pandemie soll es bei der Pilotierung keine Einschrinkung auf Kinder geben, sondern der Fokus Richtung
Influenza- und Pneumokokkenimpfungen und — in Erwartungen eines entsprechenden Impfstoffes — ab
Frithjahr 2021 auf COVID-19-Impfungen gehen. Die daraus gewonnen Informationen sollen zur
Unterstiitzung der MaBnahmen zur Verhinderung der Ausbreitung des Erregers SARS-CoV-2 (COVID-
19) beitragen. Vom Funktionsumfang soll sich die Pilotierung auf die grundlegenden Funktionen des
Elektronischen Impfpasses beschrianken: Elektronische Impfdokumentation (speichern, aktualisieren und
stornieren sowie nachtragen von Impfdaten), Lesen der zusammenfassenden Darstellung der im zentralen
Impfregister gespeicherten Daten, Kalenderfunktion (Berechnung der ndchsten Impftermine), Integration
in Arztpraxissysteme und bestehende Impfsysteme sowie die Integration in das Zugangsportal. Erst auf
Grundlage der Evaluierungsergebnisse des Pilotprojekts soll der Flachenrollout erfolgen. In
Durchfithrung der gesetzlichen Bestimmungen soll daher in einem ersten Schritt mit dieser Verordnung
nur die Pilotierungsphase des Elektronischen Impfpasses geregelt werden (und erst in einem spéteren,
zweiten Schritt der Flachenrollout und Vollbetrieb).

Besonderer Teil
Zu § 2 (,,Standards fiir Inhalt, Struktur und Format*)

Ziel des Implementierungsleitfadens ist die Beschreibung von Standards fiir Inhalt, Struktur und Format
der gemal § 24c Abs. 2 Z 2 GTelG 2012 im zentralen Impfregister zu speichernden Angaben sowie der in
der zusammenfassenden Darstellung gemall § 24d Abs. 2 Z 1 GTelG 2012 ersichtlichen Daten, indem er
speziell nur fiir den Elektronischen Impfpass giiltige Vorgaben definiert (Abs. 1).

Die Konformititskriterien ,,Mandatory* (M), ,,Required” (R) und ,Fixed” (F) beschreiben zwingend
erforderliche Felder. Die Kardinalitit beschreibt, wie oft ein Element innerhalb einer Struktur auftreten

kann oder muss; sie wird durch ein Intervall zwischen der minimalen und maximalen Anzahl angegeben
(Abs. 2).

Durch den vorgeschlagenen Abs. 3 soll die Mdoglichkeit geschaffen werden, kurzfristige Anpassungen
und rasche Aktualisierungen bei der technischen Umsetzung durchzufiihren, weswegen eine
Aktualisierung des Implementierungsleitfadens gemd3 Abs. 1 mit Verordnung kundzumachen ist; dies
allerdings nur so weit, als es sich dabei um eine ,,Hauptversion* handelt, also um eine Aktualisierung, die
ein Pflichtfeld betrifft. Solche Aktualisierungen konnen einerseits Abdnderungen (im engeren Sinn),
andererseits auch der Entfall bestehender oder die Ergdnzung neuer Pflichtfelder sein. Wenn also
mindestens ein Pflichtfeld geéndert, aufgehoben oder eingefiihrt wird, liegt eine Hauptversion vor; in
allen anderen Fillen liegt eine Nebenversion vor. Hauptversionen bediirfen immer der Kundmachung in
einer Verordnung gemédB § 28 Abs. 2a Z 2 lit. a und sind ab dem geméaB § 28 Abs. 2a Z 2 lit. h sublit. bb
festgelegten Zeitpunkt zu verwenden. Nebenversionen diirfen ohne Kundmachung in einer Verordnung
unter www.gesundheit.gv.at verdffentlicht und sodann verwendet werden, da diese sich bloB auf die
optionalen Teile beziehen und keine bestehende rechtliche Verpflichtung dndern. Nebenversionen werden
in der Praxis vor allem Rechtschreibfehler, Formatierungsfehler, lexikalische Fehler (unbekannter
Bezug), syntaktische Fehler (vergessenes Semikolon), semantische Fehler (falsche Deklaration), andere
Redaktionsversehen oder auch neue optionale Elemente betreffen.

Aus Griinden der Benutzerfreundlichkeit sollen der Implementierungsleitfaden gemifl Abs. 1 sowie
dessen Aktualisierungen geméfl Abs. 3 — leicht zuginglich — zusétzlich unter www.gesundheit.gv.at
verdffentlicht werden (Abs. 4).

Zu § 3 (,,Standards fiir Terminologien*)

Die Aktualisierung von Terminologien soll insbesondere in Zusammenhang mit der Aktualisierung des
Implementierungsleitfadens gemidBl §2 Abs.3 erfolgen oder auf Anforderung der betroffenen
Gesundheitsdiensteanbieter moglich sein.
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Zu § 4 (,,Pilotierungsphase*)

Da die Teilnahme der Gesundheitsdiensteanbieter an der Pilotierung freiwillig erfolgt und die
Verpflichtung zur Speicherung der Impfdaten nur diese Gesundheitsdiensteanbieter trifft, handelt es sich
bei der in Abs. 1 vorgeschlagenen Bestimmung um keine eigentliche rechtliche Verpflichtung, sondern
vielmehr um die fiir die Datenverarbeitung durch Gesundheitsdiensteanbieter erforderliche
datenschutzrechtliche Grundlage im erheblichen 6ffentlichen Interesse gemif3 Art. 9 Abs. 2 lit. g bis j der
Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener
Daten, zum  freien  Datenverkehr = und  zur  Aufhebung der  Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung), ABL. Nr. L 119 vom 04.05.2016 S. 1 (im Folgenden: DSGVO). Die
Angabe ecines konkreten Datums fiir den Beginn der Pilotierungsphase ist zum jetzigen Zeitpunkt
unmoglich, zumal die Begutachtung dieser Verordnung aufgrund der dreimonatigen Stillhaltefrist im
Rahmen des Notifikationsverfahrens (siche § 6) sehr frithzeitig erfolgen musste. Jedenfalls gilt es, die mit
dieser Verordnung zu schaffenden, fiir die Pilotierung erforderlichen Rechtsgrundlagen spétestens zu
Beginn der Pilotierungsphase sicherzustellen, sodass diese Verordnung — auf Grundlage der bereits in
§ 29 GTelG 2012 getroffenen Vorkehrungen — zum frithestmdglichen Zeitpunkt in Kraft treten soll (siche
dazu die Erlduterungen zu § 5).

Fir den Pilotbetrieb des Elektronischen Impfpasses sind die ELGA GmbH und der jeweilige, am
Pilotbetrieb teilnehmende Gesundheitsdiensteanbieter gemeinsam fiir die Verarbeitung Verantwortliche
im Sinne des Art. 26 DSGVO. Wiewohl die Teilnahme an der Pilotierung durch die einzelnen
Gesundheitsdiensteanbieter und Biirger/innen freiwillig erfolgt, haben die an der Pilotierung
teilnehmenden Gesundheitsdiensteanbieter die Bestimmungen des GTelG 2012 sowie dieser Verordnung
einschlieBlich ihrer technisch-organisatorischen Spezifikationen gemif3 § 2 und § 3 einzuhalten (Abs. 2).

Um die Verfolgung der in § 24b GTelG 2012 genannten Ziele, fiir die ein vollstindiges zentrales
Impfregister unumgénglich ist, zu gewdhrleisten, ist die ELGA GmbH gemil § 27 Abs. 17 GTelG 2012
dazu verpflichtet, simtliche in der Pilotierungsphase entstandenen und fiir den Vollbetrieb erforderlichen
Daten an den fiir das Gesundheitswesen zustindigen Bundesminister (als dem ab Ubergang in den
Vollbetrieb Verantwortlichen) zu portieren. Mit der in Abs. 3 vorgeschlagenen Bestimmung verpflichtet
der fiir das Gesundheitswesen zustindige Bundesminister die ELGA GmbH, die Daten direkt an den oder
die von ihm festgelegten Auftragsverarbeiter zu portieren und dabei auch einen reibungslosen Wechsel
des Auftragsverarbeiters fiir die an der Pilotierung teilnehmenden Gesundheitsdiensteanbieter
sicherzustellen. Die Portierung (Migration) umfasst jedenfalls den Sourcecode der Anwendung
Elektronischer Impfpass, die Schnittstellendefinitionen, die Datenbankspezifikationen fiir das
Impfregister, die wihrend des Pilotprojekts im Impfregister gespeicherten Daten und die dazugehorigen
Dokumentationen. Ferner umfasst die Portierung allfillige Nachjustierungen auf Basis der
Evaluierungsergebnisse und die Mitwirkung bei den fiir den Ubergang (Freigabe) in den Vollbetrieb
notwendigen Tests. Ohne ordnungsgemédBe Portierung ist eine zweckméBige Aufnahme des Vollbetriebs
nicht moglich. Die diesbeziiglichen Details, insbesondere die dabei einzuhaltenden
DatensicherheitsmaBBnahmen, sind in einer Vereinbarung nach Art. 28 DSGVO vorzusehen, die zwischen
der ELGA GmbH und dem von ihr betrauten Auftragsverarbeiter zu schlieBen ist.

Zu § S (,,Inkrafttreten*)

GemaiB § 29 Abs. 1 GTelG 2012 diirfen Verordnungen aufgrund des GTelG 2012 bereits von dem Tag an
erlassen werden, der der Kundmachung der durchzufithrenden Gesetzesbestimmungen folgt; sie diirfen
jedoch nicht vor den durchzufiihrenden Gesetzesbestimmungen in Kraft treten. Gemal § 29 Abs. 2
GTelG 2012 diirfen Verordnungen aufgrund des § 28 Abs.2a GTelG 2012 bereits vor dessen
Inkrafttreten erlassen, jedoch frithestens zugleich in Kraft gesetzt werden. Daher soll diese Verordnung
mit Ablauf des Tages ihrer Kundmachung im Bundesgesetzblatt, frithestens jedoch zugleich mit § 28
Abs. 2a GTelG 2012, in Kraft treten.
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