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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2015 Ausgegeben am 12. Mai 2015 Teil 11

106. Verordnung: ELGA-Verordnung 2015 — ELGA-VO 2015

106. Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit zur Implementierung und
Weiterentwicklung von ELGA (ELGA-Verordnung 2015 - ELGA-VO 2015)

Auf Grund des §28 Abs.2 des Gesundheitstelematikgesetzes 2012 (GTelG 2012), BGBI. |
Nr. 111/2012, in der Fassung der DSG-Novelle 2014, BGBI. | Nr. 83/2013, wird Folgendes verordnet:

1. Abschnitt
Allgemeine Bestimmungen

Gegenstand
8 1. Gegenstand dieser Verordnung ist die Implementierung und Weiterentwicklung der
Elektronischen Gesundheitsakte (ELGA), wie insbesondere durch:

1. die Einrichtung
a) einer Widerspruchstelle und einer Serviceline (2. Abschnitt),
b) einer ELGA-Ombudsstelle (3. Abschnitt),

2. die Festlegung
a) von Struktur, Format und Standards von ELGA-Gesundheitsdaten (8§ 14 und 16),
b) der wechselwirkungsrelevanten, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel (§ 15),
c) der  Mindestanforderungen  flir den Inhalt eines  Aushanges bei ELGA-

Gesundheitsdiensteanbietern (§ 18),

d) der Zugriffsregeln auf ELGA flr unmindige Minderjéhrige (§ 19) sowie
e) der Betreiber des Berechtigungs- und Protokollierungssystems (§ 20).

Begriffsbestimmungen

8 2. Im Sinne dieser Verordnung bedeuten:

1. ,,CDA*: Clinical Document Architecture, ein internationaler, auf XML basierender Standard fiir
die Speicherung und die Weitergabe von Gesundheitsdaten.
2. ,,ELGA-Interoperabilitatsstufe*: das AusmaB der Standardisierung und Vereinheitlichung von

ELGA-Gesundheitsdaten, wobei mit

a) ,,EIS Basic*“ jene ELGA-Interoperabilitatsstufe bezeichnet wird, bei der der Kopfteil von
ELGA-Gesundheitsdaten standardkonform (Z 1) gemafR § 16 Abs. 1 strukturiert und codiert
ist.

b) ,,EIS Structured jene ELGA-Interoperabilitatsstufe bezeichnet wird, bei der der Kopfteil
standardkonform (Z 1) gemal § 16 Abs. 1 strukturiert und codiert ist und die in den Hauptteil
eingebundenen ELGA-Gesundheitsdaten eine einheitliche Gliederung der Inhalte aufweisen,
die mit den Vorgaben von ,,EIS Enhanced* oder ,,EIS Full Support® iibereinstimmt.

c) ,,EIS Enhanced” jene ELGA-Interoperabilitatsstufe bezeichnet wird, bei der sowohl Kopfteil
als auch Hauptteil von ELGA-Gesundheitsdaten standardkonform (Z 1) strukturiert sind, der
Hauptteil jedoch nicht oder nicht vollstdndig gemaR § 16 Abs. 1 codiert ist.

d) ,,EIS Full Support“ jene ELGA-Interoperabilititsstufe bezeichnet wird, bei der sowohl
Kopfteil als auch Hauptteil von ELGA-Gesundheitsdaten standardkonform (Z 1) strukturiert
sind und auch die im Hauptteil enthaltenen Informationen geméR § 16 Abs. 1 vollstandig
codiert sind.
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3. .. Konformititskriterium“: die in den Implementierungsleitfaden enthaltenen Angaben, ob Felder
verwendet werden missen, verwendet werden diirfen oder verboten sind, wobei mit

a) ,,Konformitatskriterium [M]“ jene Felder bezeichnet werden, fiir die
aa) tatsachliche Werte angegeben werden miissen und
bb) weder Griinde, weshalb keine tatsachlichen Werte angegeben werden kénnen,
cc) noch fiktive Werte angegeben werden diirfen,

b) ,,Konformitétskriterium [NP]“ jene Felder bezeichnet werden, die nicht verwendet werden
dirfen, d.h. fur die

aa) weder tatsachliche Werte,
bb) noch Griinde, weshalb keine tatsdchlichen Werte angegeben werden konnen,
cc) noch fiktive Werte
angegeben werden dirfen,
¢) ,,Konformitétskriterium [R]“ jene Felder bezeichnet werden, fiir die
aa) tatsachliche Werte angegeben werden miissen und

bb) sollte dies nicht méglich sein, die Griinde, weshalb keine tatsachlichen Werte angegeben
werden konnen, angegeben werden missen, allerdings

cc) fiktive Werte nicht angegeben werden durfen,
d) ,, Konformititskriterium [R2]* jene Felder bezeichnet werden, fiir die
aa) die Angabe tatsachlicher Werte empfohlen ist und
bb) weder Griinde, weshalb keine tatséchlichen Werte angegeben werden kdnnen,
cc) noch fiktive Werte angegeben werden dirfen,
e) ,,Konformitétskriterium [O]* jene Felder bezeichnet werden, fiir die
aa) tatsachliche Werte oder
bb) Griinde, weshalb keine tatséchlichen Werte angegeben werden kdnnen,
angegeben werden dirfen,

f) ,.,Konformitétskriterium [C]“ jene Felder bezeichnet werden, deren zuldssige Verwendung von
weiteren, in der Folge angegebenen Voraussetzungen, abhéngig ist.

4., Terminologie*: eine Sammlung von Fachausdriicken und zuldssigen Werten eines Fachgebietes
in einer Form, die automationsunterstiitzt verwendet werden kann.

5. ,,Widerspruch* (,,Opt-Out*): Willenserklérung gemal § 15 Abs. 2 des
Gesundheitstelematikgesetzes 2012 (GTelG 2012), BGBI. I Nr. 111/2012, in der Fassung der
DSG-Novelle 2014, BGBI. I Nr. 83/2013, ungeachtet dessen, ob sie

a) schriftlich vor der Widerspruchstelle oder elektronisch im Wege des Zugangsportals
eingebracht wurde und

b) sich auf alle oder einzelne Arten von ELGA-Gesundheitsdaten (§ 2 Z 9 GTelG 2012) bezieht.

6. ,,Widerruf*: Willenserklarung gemaf3 § 15 Abs. 4 GTelG 2012, mit der ein Widerspruch (8 2 Z 5)
riickgéngig gemacht wird.

2. Abschnitt
Widerspruchstelle und Serviceline

Widerspruchstelle und ihre Aufgaben

83. (1) GemaR 8§28 Abs.2 Z7 GTelG 2012 wird festgelegt, dass der Hauptverband der
Osterreichischen  Sozialversicherungstrdger ~ zur  Sicherstellung  der ~ Wahrnehmung  der
Teilnehmer/innen/rechte gemaR den §§°15 und 16 in Verbindung mit § 23 Abs. 2 Z2 GTelG 2012 die
Funktion der Widerspruchstelle im Wege des § 31d ASVG libernimmt.

(2) Die Aufgaben der Widerspruchstelle sind:

1. Entgegennahme und Bearbeitung von schriftlichen Widerspriichen (,,Opt-Out®),

2. Entgegennahme und Bearbeitung von schriftlichen Widerrufen gemaR § 15 Abs. 4 GTelG 2012
(,,Widerruf des Opt-Out®),

3. Zusenden einer Bestatigung, dass der Widerspruch bzw. der Widerruf des Opt-Out
rechtswirksam eingetragen wurde,

4. Nachfrage bei Unklarheiten im Zusammenhang mit Widerspriichen bzw. Widerrufen,
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. elektronische Verarbeitung der Widerspriiche bzw. Widerrufe fiir das Zugangsportal (8 23

GTelG 2012),

. Dokumentation und elektronische Archivierung der Widerspriche bzw. Widerrufe,
. Unterstuitzung der ELGA-Systempartner bei der Verbesserung des Widerspruchverfahrens sowie
. Anfragen, die nicht in den Aufgabenbereich der Widerspruchstelle fallen, an die richtige Stelle

gemal 86 Abs.1 des Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes 1991 (AVG), BGBI. |
Nr.51/1991, in der Fassung des Verwaltungsgerichtsbarkeits-Anpassungsgesetzes-Inneres,
BGBI. I Nr. 161/2013, zu verweisen.

Form von Widerspriichen und Widerrufen

8 4. (1) Widerspriche koénnen (ber das Zugangsportal gemdl 8§23 Abs.2 Z2 GTelG 2012
abgegeben werden. Fiir Widerspriiche, die schriftlich abgegeben werden, kann schriftlich oder telefonisch
ein Formular bei der Serviceline (§ 8) angefordert werden. Die Bundesministerin fir Gesundheit kann
dieses Formular auch unter www.gesundheit.gv.at zur Verfugung stellen.

(2) Bei der Abgabe eines Widerspruches sind anzugeben:

1.
. Geschlecht, Geburtsdatum und Geburtsort der/des Erklarenden,

. Sozialversicherungsnummer der/des Erklarenden, soweit vorhanden,

. Anschrift der/des Erklarenden fur die Zustellung von Schriftstiicken auf postalischem Weg,

. Telefonnummer oder E-Mailadresse der/des Erklarenden fir Rickfragen im Zusammenhang mit

o b WD

(3)

Name sowie allféllige akademische Grade der/des Erklarenden,

ihrer/seiner Willenserkl&arung sowie

. ob sich dieser Widerspruch auf alle (,,generelles Opt-Out®) oder einzelne (,,partielles Opt-Out™)

Arten von ELGA-Gesundheitsdaten geméR 8§ 2 Z 9 GTelG 2012 beziehen soll.
Im Falle der Vertretung einer ELGA-Teilnehmerin/eines ELGA-Teilnehmers hat die

Vertreterin/der Vertreter zusatzlich zu den Angaben gemal Abs. 2 folgende Angaben zur eigenen Person
zu machen:

1.
2. Geschlecht, Geburtsdatum und Geburtsort der Vertreterin/des Vertreters,

3.

4. Anschrift der Vertreterin/des Vertreters fur die Zustellung von Schriftstlicken auf postalischem

Name sowie allfallige akademische Grade der Vertreterin/des Vertreters,

Sozialversicherungsnummer der Vertreterin/des Vertreters, soweit vorhanden,

Weg bzw. Angaben gemdR 8§33 Abs.1 ZustG, wenn die Vertreterin/der Vertreter den
Widerspruch mittels Birgerkarte (§ 2 Z 10 des E-Government-Gesetzes [E-GovG], BGBI. |
Nr. 10/2004, in der Fassung der DSG-Novelle 2014, BGBI. | Nr. 83/2013) eingebracht hat, sowie

. Telefonnummer oder E-Mailadresse der Vertreterin/des Vertreters fir Ruckfragen im

Zusammenhang mit der Willenserklarung der/des Vertretenen.

(4) Dem Widerspruchformular, das postalisch an die Widerspruchstelle Gbermittelt wird, muss zur
eindeutigen ldentifizierung der/des Erklarenden eine Kopie eines amtlichen Lichtbildausweises beigelegt
werden. Die Willenserkl&rung muss darlber hinaus eigenhéndig unterschrieben sein.

(5) Im Falle der Vertretung missen

1.

2.

3.

ein  Nachweis der Vertretungsvollmacht bzw. der Eigenschaft als berufsmaRige
Parteienvertreterin/berufsmaRiger Parteienvertreter dem Widerspruchformular, das postalisch an
die Widerspruchstelle ibermittelt wird, beigelegt sein,

zur eindeutigen Identifizierung der Vertreterin/des Vertreters eine Kopie ihres/seines amtlichen
Lichtbildausweises beigelegt sein sowie

die Willenserklarung eigenhandig von der Vertreterin/vom Vertreter unterschrieben sein.

(6) Eine Willenserklarung, die elektronisch ohne qualifizierte Signatur gemal 8§82 Z 3a des
Signaturgesetzes, BGBI. I Nr. 190/1999, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. 1 Nr. 75/2010,
abgegeben wird, ist nicht geeignet den Nachweis der eindeutigen Identitat zu erbringen.

(7) Bei Zweifeln Uber die Identitat einer ELGA-Teilnehmerin/eines ELGA-Teilnehmers bzw. der
Vertreterin/des Vertreters sind die Bestimmungen des Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes 1991,
insbesondere dessen § 13, anzuwenden. Zur Uberprifung der ldentitdt sind gemiR § 17 E-GovG die
Angaben zu verwenden, die in den nach den Regeln der Amtshilfe (Art. 22 B-VG) zur Verfligung
stehenden Registern enthalten sind.
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Identifikation von Mitarbeiter/inne/n der Widerspruchstelle

8 5. (1) Mitarbeiter/innen der Widerspruchstelle dirfen nur tatig werden, wenn ihre eindeutige
Identitit (8 2 Z 2 E-GovG) festgestellt wurde.

(2) Mitarbeiter/innen der Widerspruchstelle durfen gemai § 14 Abs. 3 Z 1 GTelG 2012 durch ELGA
verfligbar gemachte ELGA-Gesundheitsdaten weder verlangen, noch auf sie zugreifen noch diese
verwenden.

(3) Der Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrdger hat organisatorisch
sicherzustellen, dass der Zugriff der Mitarbeiter/innen der Widerspruchstelle auf ELGA-
Gesundheitsdaten ausgeschlossen ist.

Besondere Anforderungen an die Mitarbeiter/innen der Widerspruchstelle

8 6. (1) Die Mitarbeiter/innen der Widerspruchstelle sind zur Verschwiegenheit tber alle ihnen in
Austbung ihres Berufes anvertrauten oder bekannt gewordenen Tatsachen verpflichtet. Diese Pflicht
besteht auch nach Beendigung ihrer Tatigkeit bei der Widerspruchstelle. Insbesondere ist fiir die
Einhaltung der Datenverwendungsgrundsitze gemall § 6 des Datenschutzgesetzes 2000 (DSG 2000),
BGBI. I Nr.165/1999, in der Fassung der DSG-Novelle 2014, BGBI. | Nr. 83/2013, sowie der
Datensicherheitsmallinahmen geméaR § 14 DSG 2000 zu sorgen.

(2) Die Mitarbeiter/innen der Widerspruchstelle missen Uber ihre nach den innerorganisatorischen
Datenschutzvorschriften, einschlieflich der Datensicherheitsvorschriften, bestehenden Pflichten belehrt
werden. Uber die Verschwiegenheitsverpflichtung sind die Mitarbeiter/innen vor Aufnahme ihrer
Tétigkeit nachweislich zu informieren.

(3) Die Mitarbeiter/innen der Widerspruchstelle haben vor Aufnahme ihrer Tétigkeit ein Dokument
zu unterschreiben, in dem sie bestatigen, die Pflicht gemaR Abs. 1 zu erfiillen und die Belehrung geman
Abs. 2 erhalten zu haben.

Art und Bearbeitung von Willenserklarungen

8 7. (1) Bei der Entgegennahme von Widerspriuchen bzw. Widerrufen (,,Willenserklédrungen®) hat
die Widerspruchstelle insbesondere darauf zu achten, dass die eindeutige Identitat (8 2 Z 2 E-GovG) der
Erklarenden sichergestellt ist, andernfalls hat die Widerspruchstelle gemal 83 Abs.2 Z 4 bei der
erklarenden Person eine entsprechende Nachfrage durchzufuhren.

(2) Je nach Art der Willenserklarungen wird unterschieden zwischen:

1. Uber das Zugangsportal elektronisch eingebrachten Willenserklarungen sowie

2. bei der Widerspruchstelle schriftlich eingebrachten Willenserklarungen.

(3) Volistandige im Zugangsportal eingebrachte Widerspriiche bzw. Widerrufe gemaR Abs.2 Z 1
werden sofort mit ihrer Eintragung rechtswirksam. Die/Der Erklarende erhdlt unmittelbar nach Eingabe
ihrer/seiner  Willenserklarung eine entsprechende Bestdtigung im Zugangsportal. Bei der
Widerspruchstelle schriftlich eingebrachte Widerspriiche bzw. Widerrufe gemall Abs. 2 Z 2 werden mit

Eintragung durch die Widerspruchstelle rechtswirksam. Die Widerspruchstelle hat in diesem Fall die
Eintragung gegentiber den Erklarenden schriftlich geméaR 8 3 Abs. 2 Z 3 zu bestétigen.

(4) Nicht vollstandige Widerspriiche bzw. Widerrufe, die schriftlich abgegeben wurden, werden erst
nach Einlangen der erforderlichen Ergénzungen sowie daraufhin erfolgter elektronischer Eintragung
rechtswirksam.

(5) Uber Eingaben, denen nicht entsprochen wird, hat der Hauptverband der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager mittels Bescheid zu entscheiden.

Serviceline

8§8. (1) GeméaR §28 Abs.2 Z9 GTelG 2012 wird festgelegt, dass der Hauptverband der
Osterreichischen  Sozialversicherungstrager ~ zur  Sicherstellung  der ~ Wahrnehmung  der
Teilnehmer/innen/rechte gemaR den §§°15 und 16 in Verbindung mit § 23 Abs. 2 Z2 GTelG 2012 die
Funktion der Serviceline (,,Service-Center*) im Wege des § 31d ASVG lbernimmt.

(2) Die Aufgaben der Serviceline sind:

1. Entgegennahme und Beantwortung allgemeiner Fragen zu ELGA, sowohl telefonisch, als auch
schriftlich, insbesondere zu den Teilnehmer/innen/rechten (8 16 GTelG 2012),

2. Entgegennahme und Beantwortung allgemeiner Fragen zu ELGA, sowohl telefonisch, als auch
schriftlich fir Gesundheitsdiensteanbieter,

3. Entgegennahme und Beantwortung von technischen Fragen im Zusammenhang mit ELGA fiir
ELGA-Teilnehmer/innen,
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4. Entgegennahme von technischen Fragen im Zusammenhang mit ELGA fir ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter bzw. ihre Dienstleister, Voreingrenzung technischer Probleme und
gegebenenfalls elektronische Weiterleitung eines Stoérungstickets an den zustdndigen Betreiber,

5. Beratung von ELGA-Teilnehmer/inne/n bei der Abgabe von Widerspriichen, insbesondere
hinsichtlich der mdglichen Rechtsfolgen gemal 88 15 Abs.3 und 4 sowie 16 Abs.3
GTelG 2012,

. Beratung tiber Widerrufsmdglichkeiten,
. Zusenden des Formulars zur Erklarung eines Widerspruchs bzw. Widerrufs des Widerspruchs,
. Auskunftserteilung Uber den Bearbeitungsstatus der Willenserklarung sowie

. Anfragen, die nicht in den Aufgabenbereich der Serviceline fallen, an die richtige Stelle im Sinne
des 8 6 Abs. 1 AVG zu verweisen.

(3) Mitarbeiter/innen der Serviceline dirfen gemal § 14 Abs.3 Z1 GTelG 2012 durch ELGA
verflgbar gemachte ELGA-Gesundheitsdaten weder verlangen noch auf sie zugreifen noch diese
verwenden.0

(4) Der Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstrager hat sicherzustellen, dass der
Zugriff der Mitarbeiter/innen der Serviceline auf ELGA-Gesundheitsdaten ausgeschlossen ist.

Besondere Anforderungen an die Mitarbeiter/innen der Serviceline

89. (1) Die Mitarbeiter/innen der Serviceline sind zur Verschwiegenheit ber alle ihnen in
Ausibung ihres Berufes anvertrauten oder bekannt gewordenen Tatsachen verpflichtet. Diese Pflicht
besteht auch nach Beendigung ihrer Tétigkeit bei der Serviceline. Insbesondere ist fiir die Einhaltung der
Datenverwendungsgrundsétze gemal § 6 DSG 2000 sowie der Datensicherheitsmainahmen gemaft § 14
DSG 2000 zu sorgen.

(2) Die Mitarbeiter/innen der Serviceline mussen Uber ihre nach den innerorganisatorischen
Datenschutzvorschriften, einschlieflich der Datensicherheitsvorschriften, bestehenden Pflichten belehrt
werden. Uber die Verschwiegenheitsverpflichtung sind die Mitarbeiter/innen vor Aufnahme ihrer
Tétigkeit nachweislich zu informieren.

(3) Die Mitarbeiter/innen der Serviceline haben vor Aufnahme ihrer Tatigkeit ein Dokument zu
unterschreiben, in dem sie bestatigen, die Pflicht gemaR Abs. 1 zu erflllen und die Belehrung geméaR
Abs. 2 erhalten zu haben.

O 00 N O

3. Abschnitt
ELGA-Ombudsstelle

ELGA-Ombudsstelle und ihre Aufgaben

810. (1) Die Bundesministerin fir Gesundheit betreibt die ELGA-Ombudsstelle. Sofern die
Bundesministerin fir Gesundheit diese Aufgabe nicht selbst wahrnimmt, darf sie dabei im Sinne des
Art. 7 der Vereinbarung gemdR Art. 15a B-VG (ber die Organisation und Finanzierung des
Gesundheitswesens, BGBI. | Nr. 105/2008, in der Fassung der Vereinbarung, BGBI. | Nr. 199/2013, und
nach Abschluss einer entsprechenden Vereinbarung (Art. 17 B-VG), ausschlieBlich die mit den Aufgaben
der Patientenvertretung betrauten Stellen in den L&ndern gemall 8 1le des Bundesgesetzes Uber
Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG), BGBI. Nr. 1/1957, als Dienstleister gema 84 Z5
DSG 2000 heranziehen. Eine Beauftragung Dritter ist unzuldssig.

(2) Die ELGA-Ombudsstelle ist ein Gesundheitsdiensteanbieter im Sinne des §2 Z2 lit.e
GTelG 2012. Daher gelten fiir sie insbesondere die Bestimmungen des 2. Abschnittes des
Gesundheitstelematikgesetzes 2012.

(3) Die Aufgaben der ELGA-Ombudsstelle gemél § 16 Abs. 1 GTelG 2012 in Verbindung mit § 17
Abs. 2 GTelG 2012 sind insbesondere:

1. rechtliche Beratung der ELGA-Teilnehmer/innen im Zusammenhang mit Rechtsfragen zu deren
personlicher ELGA oder der ELGA einer von ihnen vertretenen Person in einem konkreten
Anlassfall und in Angelegenheiten des Datenschutzes,

2. Namhaftmachung der jeweils fur die Verarbeitung von ELGA-Gesundheitsdaten
verantwortlichen ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter,

3. Unterstiitzung der ELGA-Teilnehmer/innen,

4. Unterstitzung der ELGA-Systempartner bei der Weiterentwicklung der Teilnehmer/innen/rechte
und des Datenschutzes sowie
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5. Anfragen, die nicht in den Aufgabenbereich der ELGA-Ombudsstelle fallen, an die richtige
Stelle im Sinne des § 6 Abs. 1 AVG zu verweisen.

(4) Die ELGA-Ombudsstelle hat so rechtzeitig ihren Betrieb aufzunehmen, dass die Aufgaben
gemdl Abs. 3 erfullt werden kénnen, sobald ELGA-Gesundheitsdaten in ELGA verfligbar sind. Dabei
kann es gemal’ § 21 Abs. 1 bis 3 regional zu zeitlich unterschiedlichen Inbetriebnahmen kommen.

Koordinierungsstelle

8 11. (1) Fur die Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle wird eine Koordinierungsstelle im
Bundesministerium fir Gesundheit eingerichtet.
(2) Die Aufgaben der Koordinierungsstelle sind insbesondere:
1. Ansprechstelle fir die Angelegenheiten der ELGA-Ombudsstelle sowie
2. Erstellen eines jahrlichen Tatigkeitsberichts fur das vorangegangene Kalenderjahr.

Besondere Anforderungen an die Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle

812. (1) Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle mussen einschldgige Rechtskenntnisse
aufweisen, wobei der Abschluss eines Studiums der Rechtswissenschaften keine Voraussetzung ist.

(2) Die Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle sind zur Verschwiegenheit Uber alle ihnen in
Ausiibung ihres Berufes anvertrauten oder bekannt gewordenen Tatsachen verpflichtet. Die Pflicht
besteht auch nach Beendigung ihrer Tétigkeit bei der ELGA-Ombudsstelle. Insbesondere ist fur die
Einhaltung der Datenverwendungsgrundsatze geméR 86 DSG 2000 sowie der
Datensicherheitsmafinahmen geméR § 14 DSG 2000 zu sorgen.

(3) Die Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle missen (ber ihre nach den
innerorganisatorischen  Datenschutzvorschriften, einschlieflich der  Datensicherheitsvorschriften,
bestehenden Pflichten belehrt werden. Uber die Verschwiegenheitsverpflichtung sind die
Mitarbeiter/innen vor Aufnahme ihrer Tétigkeit nachweislich zu informieren.

(4) Die Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle haben vor Aufnahme ihrer Tétigkeit ein
Dokument zu unterschreiben, in dem sie bestétigen, die Pflicht gemal Abs. 2 zu erflllen und die
Belehrung geméaR Abs. 3 erhalten zu haben.

(5) Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle diirfen nur dann tatig werden, wenn:

1. ihre eindeutige Identitét (§ 2 Z 2 E-GovG) festgestellt wurde,

2. sie durch ELGA-Teilnehmer/innen bzw. ihre Vertreter/innen beauftragt wurden, fiir einen
konkreten Fall tatig zu werden und

3. eine Uberpriifung der ldentitat gemaR § 13 erfolgte.

(6) Die Zugriffe auf ELGA-Gesundheitsdaten durch Mitarbeiter/innen der ELGA-Ombudsstelle sind
vom Protokollierungssystem geméaR § 22 Abs. 2 GTelG 2012 zu erfassen.

Uberprifung der Identitit von ELGA-Teilnehmer/inne/n bzw. ihren Stellvertreter/inne/n
8 13. (1) Die eindeutige Identitdt von ELGA-Teilnehmer/inne/n bzw. ihren Vertreter/inne/n ist der
ELGA-Ombudsstelle nachzuweisen:

1. durch personliche Vorsprache der ELGA-Teilnehmer/innen und Vorlage eines amtlichen
Lichtbildausweises oder

2. durch persdnliche Vorsprache von Vertreter/inne/n und Nachweis
a) ihrer eigenen eindeutigen ldentitat mittels amtlichen Lichtbildausweises,
b) der ihnen eingerdumten Vertretungsmacht durch Vorlage entsprechender Dokumente sowie

c) der eindeutigen Identitat der/des Vertretenen mittels Kopie eines amtlichen Lichtbildausweises
der /des Vertretenen oder

3. schriftlich auf dem Postweg von ELGA-Teilnehmer/inne/n durch Angabe

a) des Namens sowie allfalliger akademischer Grade der ELGA-Teilnehmerin/des ELGA-
Teilnehmers,

b) des Geschlechtes und des Geburtsdatums der ELGA-Teilnehmerin/des ELGA-Teilnehmers,

c) der Anschrift der ELGA-Teilnehmerin/des ELGA-Teilnehmers fiir die Zustellung von
Schriftstiicken auf postalischem Weg sowie

d) der Telefonnummer, Anschrift oder E-Mailadresse der ELGA-Teilnehmerin/des ELGA-
Teilnehmers fur Rickfragen oder

4. schriftlich auf dem Postweg von Vertreter/inne/n

www.ris.bka.gv.at



BGBI. 11 - Ausgegeben am 12. Mai 2015 - Nr. 106 7 von 10

a) durch Nachweis ihrer eigenen eindeutigen Identitdt mittels Kopie eines amtlichen
Lichtbildausweises und eigenhandiger Unterschrift,

b) durch Nachweis der ihnen eingerdumten Vertretungsmacht durch Vorlage entsprechender
Dokumente,

¢) durch Nachweis der eindeutigen Identitat der/des Vertretenen mittels Kopie eines amtlichen
Lichtbildausweises der/des Vertretenen sowie

d) durch Angabe ihrer Telefonnummer, Anschrift oder E-Mailadresse fiir Riickfragen.

(2) Uber die ldentitatsfeststellungen gemaR Abs.1 hat die ELGA-Ombudsstelle schriftliche
Aufzeichnungen zu fihren. Diese sind vom Bundesministerium fir Gesundheit regelmaRig
risikobasierten Kontrollen zu unterziehen.

(3) Auskinfte tber ELGA-Gesundheitsdaten sowie Protokolldaten geméR § 22 GTelG 2012, die
gemal Abs. 1 Z 3 und 4 angefragt werden, dirfen nur erteilt werden, wenn sich die ELGA-Ombudsstelle
— soweit organisatorisch mdglich — unter Wahrung eines Vier-Augen-Prinzips von der eindeutigen
Identitat der anfragenden ELGA-Teilnehmerin/des anfragenden ELGA-Teilnehmers iberzeugt hat. Sind
in der ELGA-Ombudsstelle regelmé&Rig weniger als zwei Personen tétig, so hat die ELGA-Ombudsstelle
mittels eines addquaten innerorganisatorischen und schriftlich festgelegten Kontrollmechanismus die
Durchfiihrung der Identitatsfeststellungen gemaR Abs. 1 zu kontrollieren und sicherzustellen. Uber die
Identitatsfeststellungen sowie Uber die Durchfiihrung eines innerorganisatorischen Kontrollmechanismus
hat die ELGA-Ombudsstelle schriftliche Aufzeichnungen zu fiihren. Die Bundesministerin fir
Gesundheit hat dafiir zu sorgen, dass regelmaRig risikobasierte Kontrollen durchgefiihrt werden.

4. Abschnitt
Struktur, Format und Standards fir ELGA-Gesundheitsdaten

Struktur und Format fiir Medikationsdaten
8 14. (1) Datensatze zur Verordnung und Abgabe von Arzneimitteln gemal §2 Z9 lit.b
GTelG 2012 haben zu enthalten:

1. die Identitat der ELGA-Teilnehmer/innen, an die das Arzneimittel verordnet bzw. abgegeben
wird, durch Verwendung entsprechender eindeutiger Identifikatoren des Patientenindex gemaf
§ 18 GTelG 2012,

2. die Identitét des tatséchlich verordnenden bzw. abgebenden ELGA-Gesundheitsdiensteanbieters
durch Verwendung entsprechender eindeutiger Identifikatoren des
Gesundheitsdiensteanbieterindex gemal § 19 GTelG 2012,

3. den Handelsnamen bzw. den Wirkstoff,

4. die Verordnungs-ID als eindeutigen, maschinell ermittelten und maschinell lesbaren Identifikator
der Verordnung sowie

5. die Abgabe-ID als eindeutigen, maschinell ermittelten Identifikator der Abgabe.

(2) Zum Zweck der Vollstandigkeit und Eindeutigkeit der wechselwirkungsrelevanten Informationen
bei Arzneispezialitaten reicht die Angabe des Handelsnamens, wenn Starke und Darreichungsform
miterfasst werden, aus. Andernfalls sind zusatzlich zum Handelsnamen sémtliche Wirkstoffe

1. bei Arzneispezialititen mit deren ATC-Code (anatomisch-therapeutisch-chemisches
Klassifikationssystem der Weltgesundheitsorganisation) und

2. bei magistralen Zubereitungen mit deren Bezeichnung

zu erfassen.

(3) Anstelle der Erfassung von Handelsnamen bzw. Wirkstoff gemal Abs.1 Z 3 ist auch die
Erfassung des Arzneimittels anhand eines eindeutigen Ordnungsbegriffs zuldssig, wenn dieser eine
eindeutige und unverwechselbare Bezeichnung des Arzneimittels, seiner Wirkungsweise und seiner
Packungsgrole zuldsst, wie etwa der Pharmazentralnummer oder anderer, nicht-proprietérer
Nomenklaturen. Dabei sind im Sinne der Interoperabilitdit nach Mdglichkeit auch in anderen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union verwendbare Identifikatoren heranzuziehen. Der Hauptverband
der Osterreichischen Sozialversicherungstréger hat die entsprechende Erfassungsmaglichkeit anzubieten.

(4) Datensétze zur Verordnung von Arzneimitteln gemdl §2 Z 9 lit. b GTelG 2012 dirfen tber
Abs. 1 hinaus enthalten:
1. Angaben zur Dauer der Gultigkeit und Abgabewiederholung der Verordnung,
2. die Einnahmeregeln zum Zeitpunkt der VVerordnung,
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3. die verordnete Packungsanzahl sowie

4. nach der Art der jeweiligen Arzneimittelverordnung erforderliche, der Patientin/dem Patienten
mitgeteilte Zusatzinformationen.

(5) Datensatze zur Abgabe von Arzneimitteln gemaR § 2 Z 9 lit. b GTelG 2012 dirfen tber Abs. 1
hinaus enthalten:
1. die Einnahmeregeln zum Zeitpunkt der Abgabe,
2. die abgegebene Packungsanzahl sowie

3. nach der Art der jeweiligen Arzneimittelabgabe erforderliche, der Patientin/dem Patienten
mitgeteilte Zusatzinformationen.

Wechselwirkungsrelevante, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

8 15. (1) Die Bundesministerin fur Gesundheit hat unter www.gesundheit.gv.at eine Liste der nicht
verschreibungspflichtigen  Arzneimittel zu verdffentlichen, die wegen ihrer Relevanz fir
Wechselwirkungen als Medikationsdaten im Sinne des 8 2 Z 9 lit. b GTelG 2012 anzusehen sind.

(2) Die Bundesministerin fiir Gesundheit kann sich zur Erstellung der Liste gem&B8 Abs. 1 der
Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit (AGES) bedienen. Die AGES hat ein
Beratungsgremium einzurichten, dem insbesondere Vertreter/innen der Osterreichischen Arztekammer,
der Osterreichischen Zahnarztekammer, der Osterreichischen Apothekerkammer, der Bundeskammer der
gewerblichen Wirtschaft in ihrer Eigenschaft als gesetzliche Vertretung der Hersteller sowie der
oOsterreichischen Sozialversicherung angehdren.

(3) Die Liste gemaB Abs.1 ist fir Anwendungen, die der Speicherung der Abgabe dieser
Arzneimittel dienen (§13 Abs.3 Z5 GTelG 2012), den ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern zur
Verfligung zu stellen. Die Zeitpunkte fiir die Speicherpflicht dieser Daten geméR § 27 Abs. 2 bis 6
GTelG 2012 bleiben davon unberihrt.

(4) Aktualisierungen der Liste nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel sind von der
Bundesministerin fir Gesundheit unter www.gesundheit.gv.at zu verdffentlichen. Aktualisierte Listen
durfen ab dem Tag ihrer Veroffentlichung verwendet werden, spatestens sechs Monate nach ihrer
Veroffentlichung mussen sie verwendet werden.

Implementierungsleitfaden

8 16. (1) Inhalt, Struktur, Format und Codierung von ELGA-Gesundheitsdaten (8 2 Z 9 lit. a und b
GTelG 2012) sind in den folgenden Implementierungsleitfaden festgelegt:

1. Allgemeiner CDA-Implementierungsleitfaden (Version 2.05),

2. Implementierungsleitfaden Entlassungsbrief Arztlich (Version 2.05),

3. Implementierungsleitfaden Entlassungsbrief Pflege (Version 2.05),

4. Implementierungsleitfaden Laborbefund (Version 2.05),

5. Implementierungsleitfaden Befund bildgebender Diagnostik (Version 2.05),

6. Implementierungsleitfaden XDS Metadaten (Version 2.05) sowie

7. Implementierungsleitfaden E-Medikation (Version 2.05).

(2) Die Implementierungsleitfaden gemall Abs. 1, deren Prufsummen sowie ihre eindeutigen
Kennungen (OID gemal § 10 Abs. 5 GTelG 2012) sind von der Bundesministerin fur Gesundheit unter

www.gesundheit.gv.at zu verdffentlichen. Der Zeitpunkt der Verdffentlichung sowie die Aktualisierung
im Gesundheitsportal sind im Amtsblatt der Wiener Zeitung zu publizieren.

(3) Medizinische Dokumente und Medikationsdaten haben alle Felder zu enthalten, die in den
Implementierungsleitfiden mit den Konformitdtskriterien ,,Mandatory*“ (M) ,,Required” (R) bezeichnet
sind. Die eingehaltene ELGA-Interoperabilitatsstufe ergibt sich aus der tatséchlichen Verwendung von
Feldern, die in den Implementierungsleitfiden mit den Konformititskriterien ,,Mandatory“ (M) und
»Required (R) bezeichnet sind.

(4)  Aktualisierungen  der Implementierungsleitfaden  einschlieflich ihrer ~ neuen
Versionsbezeichnungen sind von der Bundesministerin fir Gesundheit gem&R Abs. 2 jeweils zum Beginn
oder zur Mitte eines Kalenderjahres zu verdffentlichen. Aktualisierte Implementierungsleitfaden dirfen
ab dem Tag ihrer Veroffentlichung verwendet werden, spatestens 18 Monate nach ihrer Verdffentlichung
mussen sie verwendet werden, sofern dies gemal Abs. 3 erforderlich ist.
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Terminologien

8§ 17. (1) Terminologien sowie ihre eindeutigen Kennungen (OID geméal § 10 Abs. 5 GTelG 2012)
werden als kontrollierte Vokabulare in elektronischer Form von der Bundesministerin fiir Gesundheit
unter www.gesundheit.gv.at veroffentlicht.

(2) Aktualisierte Terminologien sind von der Bundesministerin fur Gesundheit gemaf Abs. 1 zu
verdffentlichen.

(3) Sofern eine Pflicht zur Verwendung von Daten im Sinne von § 14 oder § 16 Abs. 3 besteht, sind
auch die dafir erforderlichen Terminologien verpflichtend zu verwenden.

5. Abschnitt
Sonstiges

Aushang zu den Teilnehmer/innen/rechten

§ 18. (1) ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter gemal § 2 Z 10 GTelG 2012 haben in den Bereichen, in
denen Patient/inn/en angemeldet bzw. identifiziert werden, Uber die gemaR § 16 GTelG 2012 gewahrten
Teilnehmer/innen/rechte in Form eines verstandlichen, gut sichtbaren und leicht zugénglichen Aushanges
zu informieren. Der Zeitpunkt, ab dem ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter den Aushang zuganglich
machen missen, richtet sich nach den Bestimmungen des § 27 GTelG 2012 in Verbindung mit § 21.

(2) Der Aushang hat die Uberschrift ,,Patienteninformation* sowie das ELGA-Logo zu enthalten.
Sowohl die Uberschrift als auch das ELGA-Logo miissen in der fiir andere Anschlage beim ELGA-
Gesundheitsdiensteanbieter ublichen Schreibweise, SchriftgroBe sowie Aufmachung gestaltet sein, um
auch aus einiger Entfernung gut sichtbar zu sein. Hohe und Breite des Aushanges dirfen die durch das
Format DIN A4 vorgegebene Hohe und Breite nicht unterschreiten. Anpassungen an den jeweiligen
AulRenauftritt (,,Corporate Design) des ELGA-Gesundheitsdiensteanbieters sind zuldssig.

(3) Der Aushang hat (ber die Bestimmungen des 8 16 Abs. 1 bis 3 GTelG 2012 zu informieren.
Dieser umfasst insbesondere Informationen zur:
1. Auskunftserteilung tber die sie betreffenden ELGA-Gesundheits- und Protokolldaten tber das
Zugangsportal oder durch die ELGA-Ombudsstelle,
2. Mdoglichkeit, individuelle Zugriffsberechtigungen Uber das Zugangsportal oder durch die ELGA-
Ombudsstelle festzulegen,

3. Option, einen ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter des Vertrauens festzulegen, sowie
4. der Aufnahme von ELGA-Gesundheitsdaten gegenuber dem jeweils behandelnden bzw.

betreuenden ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter im  konkreten Anlassfall  situativ = zu
widersprechen, wobei der situative Widerspruch im Aushang ebenfalls erklart werden muss.

(4) GeméR § 16 Abs. 4 GTelG 2012 haben die gesetzlichen Interessenvertretungen fiir Angehérige
von Gesundheitsberufen, die ihren Beruf als Gesundheitsdiensteanbieter freiberuflich ausiiben, einen
verstandlichen, gut sichtbaren und leicht zugénglichen Aushang im Rahmen ihres (bertragenen
Wirkungsbereiches den jeweiligen ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern zur Verfligung zu stellen, wobei
die Mindestinhalte gemaR Abs. 3 jedenfalls einzuhalten sind. Dieser Aushang hat zu dem in § 27 Abs. 3
GTelG 2012 definierten Zeitpunkt fertig und verfugbar zu sein.

(5) Die Bundesministerin fiir Gesundheit hat den ELGA-Gesundheitsdiensteanbietern Muster fir
einen Aushang zur Verfligung zu stellen.

Zugriff auf ELGA fur unmindige Minderjahrige

8 19. Obsorgeberechtigte diirfen die ELGA ihrer Kinder bis zur Vollendung des 14. Lebensjahres zu
denin § 14 Abs. 2 GTelG 2012 genannten Zwecken der Gesundheitsversorgung sowie der Wahrnehmung
der Teilnehmer/innen/rechte verwenden.

Betreiberfestlegungen

8§ 20. Das Berechtigungssystem (821 GTelG 2012) sowie das Protokollierungssystem (8 22
GTelG 2012) sind von der Bundesrechenzentrum Gesellschaft mit beschrankter Haftung im Sinne des
§ 28 Abs. 2 Z 11 GTelG 2012 zu betreiben.

Ubergangsbestimmungen

8§ 21. (1) Beginnend mit 1. Dezember 2015 haben gemaf § 27 Abs. 2 GTelG 2012 in Verbindung mit
§ 13 Abs. 3 GTelG 2012 Krankenanstalten gemall § 3 Abs. 2b KAKuUG, die lber Landesgesundheitsfonds
abgerechnet werden, die Allgemeine Unfallversicherungsanstalt, soweit sie gemal § 24 Abs. 2 ASVG
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Krankenanstalten betreibt, sowie Einrichtungen der Pflege geméR § 2 Z 10 lit. e GTelG 2012 ELGA zu
verwenden, soweit die Nutzung der ELGA-Komponenten (8 24 GTelG 2012) zur Verwendung von
ELGA-Gesundheitsdaten technisch mdéglich ist.

(2) Der Beginn einer Verwendung von ELGA gemaR Abs. 1 kann regional und zeitlich, soweit die
Nutzung der ELGA-Komponenten (§ 24 GTelG 2012) zur Verwendung von ELGA-Gesundheitsdaten
technisch mdglich ist, gestaffelt erfolgen. ELGA-Gesundheitsdiensteanbieter gemal Abs. 1 dirfen nach
den im Gesundheitstelematikgesetz 2012 geltenden Regeln ELGA regional erproben (Testphasen), bevor
ELGA im Echtbetrieb eingesetzt wird.

(3) Abs.1 und 2 gelten nur flr stationdre Einrichtungen der Pflege (Anlage 1 Teil 2 Z 10 der
Gesundheitstelematikverordnung 2013 [GTelV 2013], BGBI. Il Nr. 506/2013). § 27 Abs. 2 GTelG 2012
in Verbindung mit § 13 Abs. 3 GTelG 2012 ist bis zur Festlegung des Verwendungsbeginns von ELGA
auf die mobile Pflege nicht anzuwenden.

(4) Sobald ELGA in einer Region erprobt wird bzw. der Echtbetrieb startet, hat auch die ELGA-
Ombudsstelle gemdl § 10 ihren Betrieb in dieser Region aufzunehmen.

(5) Ab 1. Dezember 2015 sind jedenfalls Geburtsdatum und Geburtsort gemaR § 4 Abs. 2 Z 2 bzw.
Abs. 3 Z 2 zur eindeutigen Identifikation zu verwenden.

(6) Gemal §28 Abs.2 Z1 lit.a bisc GTelG 2012 werden fir Entlassungsbriefe (§2 Z 9 lit. a
sublit. aa GTelG 2012), Laborbefunde (§2 Z9 lit.a sublit. bb GTelG 2012) sowie Befunde der
bildgebenden Diagnostik einschlieBlich allfélliger Bilddaten (§2 Z 9 lit.a sublit.cc GTelG 2012)
folgende ELGA-Interoperabilitatsstufen als Mindeststandards festgelegt:

1. EIS Structured ab 1. Dezember 2015,
2. EIS Enhanced ab 1. Janner 2017 sowie
3. EIS Full Support ab 1. Janner 2018.

(7) Gemal3 § 28 Abs. 2 Z 1 lit. d GTelG 2012 wird fiir Medikationsdaten (§ 2 Z 9 lit. b GTelG 2012)
die ELGA-Interoperabilitatsstufe EIS Full Support als Standard ab 1. Dezember 2015 festgelegt.

6. Abschnitt
Schlussbestimmungen

In- und AulRerkrafttreten
8 22. (1) Diese Verordnung tritt mit 15. Mai 2015 in Kraft.

(2) Die ELGA-Verordnung (ELGA-VO), BGBI. Il Nr. 505/2013, tritt mit Ablauf des 14. Mai 2015
auBer Kraft.
Hinweis zur Notifikation

8§ 23. Diese Verordnung wurde unter Einhaltung der Bestimmungen der Richtlinie 98/34/EG Uber ein
Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der VVorschriften flr
die Dienste der Informationsgesellschaft, ABI. Nr. L 204 vom 21.07.1998 S. 37, zuletzt gedndert durch
die Richtlinie 2006/96/EG, ABI. Nr. L 363 vom 20.12.2006 S. 81, der Européischen Kommission unter
Notifikationsnummer 2014/629/A, notifiziert.

Oberhauser
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