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I. Vorbemerkungen zum Benutzungsreglement

In Ubereinstimmung mit den Vorschriften des Datenschutzgesetzes, den Statuten
und dem Organisationsreglements der Stiftung fur Qualitatssicherung in der Im-
plantationsmedizin vom 28. April 2009, beschliesst der Stiftungsrat folgendes Be-
nutzungsreglement fir das nationale Implantatregister SIRIS.

Zur besseren Verstandlichkeit werden fur Bezeichnungen von Personen méannliche
Begriffe verwendet. Sie gelten auch fir Damen.

Il. Zweck des Benutzungsreglements

Fur die Férderung der Qualitat in der Implantationsmedizin errichtet die Stiftung
eine zentrale nationale Datensammlung, in der die Operationsdaten von einge-
setzten Implantaten in einem Register gesammelt, ausgewertet und den Berechtig-
ten zur Verfligung gestellt werden sollen.

Das Benutzungsreglement legt den Kreis der Benutzungsberechtigten, den Um-
fang des Zugriffsrechts und die Benutzungsgebihren fest. Ferner stellt es zur Ge-
wiahrleistung des gesetzlichen Datenschutzes die notwendigen Richtlinien far die
Datenbenutzung auf.

1l. Datenschutz

Bei den registrierten implantatdaten handelt es sich um nicht anonymisierte Ge-
sundheitsdaten, die nach dem Datenschutzgesetz als besonders schiutzenswert gel-
ten. Bei der Benutzung der Datensammlung haben die Berechtigten den Bestim-
mungen des Datenschutzes besonders Rechnung zu tragen und den Leitfaden fir
die Bearbeitung von Personendaten im medizinischen Bereich des eidgendssischen
Datenschutzbeauftragten zu beachten.

IV. Benutzungsberechtigte

Die Datensammlung des Implantatregisters ist nicht 6ffentlich zuganglich. Sie steht
nur einem eng umschriebenen Kreis von Berechtigten zur Verfiigung.

1. Spitéler

Die Spitaler bleiben Eigentiimer ihrer Rohdaten. Spitéler haben fur die Benutzung
der von ihnen gelieferten Daten Anspruch auf Einsicht. Jedes Spital hat einen Spi-
tal-Administrator zu benennen, der mit seinem personlichen Benutzernamen und
dazugehérigem Passwort direkt via Internet auf die Datensammlung Zugriff erhélt.
Der Zugriff bleibt auf die vom Spital gelieferten Daten beschrankt.

2, Arzte

Arzte haben fir die Benutzung der von ihnen gelieferten Daten Anspruch auf Ein-
sicht. Jeder Arzt erhalt einen persénlichen Benutzernamen und ein dazugehériges
Passwort, mit dem er direkt via Internet auf die Datensammlung Zugriff erhait. Der
Zugriff bieibt auf die von ihm gelieferten Daten beschrankt.
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3. Implantathersteller

implantathersteller haben Anspruch auf Auswertung der anonymisierten und
nicht spitalspezifischen Daten, die sie zur Qualitatssicherung ihrer implantate be-
nétigen. Sie haben ihre schriftliche Anfrage an den jeweils aktuellen Datenver-
walter zu richten. Die Daten werden ausschliesslich in anonymisierter Form zur
Verfiigung gestellt. Vorbehalten bleibt die Bekanntgabe von Patientenpersonalien
ihm Rahmen einer Ruckrufaktion. Ein Anspruch auf direkten Zugriff auf die Daten-
sammlung besteht nicht.

4, Dritte

Dritte haben grundsatzlich keinen Anspruch auf Einsicht in die Datensammiung
des Implantatregisters. Interessierte Dritte haben zuhanden des Stiftungsrates ein
Benutzungsgesuch zu stellen. Es liegt im Ermessen des Stiftungsrates das Gesuch
zu bewilligen. Ein Gesuch kann vom Stiftungsrat nur gewéhrt werden, wenn die
Einsicht zu Studien- und Forschungszwecken erfolgt und mit dem Stiftungszweck
sowie Art. 11 des Datenreglements des Nationalen Vereins fur Qualitdtsentwick-
lung in Spitalern und Kliniken (ANQ) vereinbar ist.

Die Benutzungserlaubnis ist in allen Fallen mit der Verpflichtung verkntipft, die Be-
stimmungen des Datenschutzgesetzes einzuhalten. Die Einsichtserlaubnis gilt nur
fir anonymisierte Personendaten und ist auf den im Benutzungsgesuch bezeichne-
ten Zweck beschrinkt. Abgeinderte Studien- oder Forschungszwecke oder ander-
weitige Verwendungen der gewonnenen Erkenntnisse bedirfen eines erneuten
Benutzungsgesuchs. Die Genehmigung des Stiftungsrates kann jederzeit wider-
rufen werden, insbesondere bei Verstoss gegen Bestimmungen des Benutzungs-
reglements. Der Stiftung ist unaufgefordert und kostenlos ein Belegexemplar der
unter Auswertung der Datensammlung der Stiftung fur Qualitat in der Orthopé-
die zustande gekommenen Arbeit zuzusteilen. Die Stiftung wird erméchtigt, teile
oder die gesamte Arbeit in ihrem Jahresbericht zu veréffentlichen.

5. Patienten

Patienten haben gestiitzt auf Art. 8 des Bundesgesetzes (iber den Datenschutz vom
19. Juni 1992 Anspruch auf Auskunft tber die sie betreffenden Daten. Sie haben
ein schriftliches Auskunftsbegehren mit eingeschriebenem Brief an den jeweils ak-
tuellen Datenverwalter zu richten. Dem Gesuch ist die Kopie eines amtlichen Aus-
weises beizulegen. Ein entsprechendes Muster fur ein Auskunftsbegehren findet
sich im Anhang 1.

V. Zugriff auf das Datenregister

1. Spitiler, Arzte

Der Zugriff auf das Datenregister erfolgt via Internet. Der berechtigte Benutzer er-
halt von der Stiftung oder vom Datenverwalter einen persdnlichen Benutzernamen
und ein dazugehdrendes Passwort. Jedes Spital erhalt nur ein Passwort, das einem
Spital-Administrator zuzuordnen ist. Den Benutzernamen und das dazugehérige
Passwort diirfen nicht fur eine Benutzung an Dritte weitergegeben werden. Die
Benutzer sind fir den Gebrauch der vorhandenen Zugangskontrolleinrichtungen
und -massnahmen (z.B. Passwort, Passwortwahl, -aufbau und -verwahrung usw.)
verantwortlich. Der Benutzer haftet fir Schaden, die aus Verlust des Benutzungs-
ausweises oder durch Weitergabe des Passwortes entstehen.
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2. Implantathersteller

Implantathersteller haben keinen direkten Zugriff auf die Datensammlung. Sie ha-
ben eine Anfrage an den Datenverwalter zu richten. Die Anfrage wird vom Daten-
verwalter bewilligt, sofern die angeforderten Daten fur die Qualitatsauswertung
der Implantate geeignet oder fir einen Ruckruf erforderlich sind. Dieser wertet die
Daten in der verlangten Form aus und Ubermittelt sie dem Implantathersteller in
digitaler Form und/oder in Papierform. Will der Datenverwalter die Anfrage ver-
weigern, hat er sie mit einer Stellungnahme dem Stiftungsrat weiterzuleiten. Der
Bewilligungsentscheid erfolgt dann durch den Stiftungsrat definitiv.

3. Dritte

Dritte haben keinen direkten Zugriff auf die Datensammlung. Sie haben ein Benut-
zungsgesuch an den Stiftungsrat zu stellen. Der Stiftungsrat entscheidet Gber die
Bewilligung des Gesuchs sowie Uber den Umfang der Daten, die dem Dritten zur
Verfigung gestellt werden.

4. Patienten

Patienten haben kein Einsichtsrecht in die Datensammlung des Implantatregisters.
Sie kénnen gemaéss Art. 8 DSG ein Auskunftsbegehren zu den tber ihre Person ge-
sammelten Daten stellen.

VI. Benutzungsgebiihren

1. Spitéler, Arzte
Die Benutzung der Datensammlung ist fur den Zugriff auf die von den Spitélern
und Arzten selbst gelieferten Daten mit dem SIRIS-Beitrag abgegolten.

2. Implantathersteller

Liegt die Datenauswertung im Interesse aller Implantathersteller und wird die Stif-
tung vom anfragenden Implantathersteller erméchtigt, die ausgewerteten Daten
an samtliche Implantathersteller weiterzuleiten, ist die Datenauswertung unent-
geltlich. Liegt sie hingegen allein im interesse des anfragenden Implantatherstellers
oder diirfen die Daten nicht an andere Implantathersteller weitergeleitet werden,
wird eine Benutzungsgebihr erhoben. Der Datenverwalter teilt dem Implantather-
steller und dem Stiftungsrat die Kosten fur die Datenauswertung in einer Offerte
mit. Im Falle einer Riickrufaktion werden keine Gebuhren erhoben.

3. Dritte

Fir die allgemeine Benutzung der Datensammlung ist eine Gebihr zu entrichten.
Die Hohe der Gebihr wird vom Stiftungsrat bestimmt. Hierzu holt er vom Daten-
verwalter eine Offerte ein. Auf entsprechendes Gesuch hin, kann der Stiftungsrat
von der Erhe-bung einer Benutzungsgebuhr verzichten oder eine Reduktion ge-
wihren, soweit der Benutzungsantrag mit dem Stiftungszweck vereinbar ist.

4. Patienten
Die Bearbeitung der Auskunftsbegehren von Patienten erfolgt unentgeltlich.
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VIi. Datenhoheit

1. Die Benutzungsberechtigten erhalten das unubertragbare, nicht ausschliessliche
Recht zum Gebrauch und zur Nutzung der Daten im Rahmen dieses Benutzungs-
reglements. Alle Rechte an geistigem Eigentum beziiglich der gesammelten und
durch die Stiftung oder den Datenverwalter ausgewerteten Daten verbleiben bei
der Stiftung.

VIIl. Weitere Bestimmungen

1. Der Datenverwalter behandelt die an ihn gerichteten Anfragen und Gesuche ge-
mass Ziffer IV/3 des Benutzungsreglements beforderlich und sorgt ohne Verzug fir
deren Erledigung. Kann der Datenverwalter eine Anfrage oder ein Gesuch nicht in-
nert 30 Tagen beantworten, hat er dies dem Stiftungsrat unverziglich mitzuteilen.
2. Alle sicherheitsrelevanten Ereignisse (insbesondere Verlust oder Verédnderung
von Daten und Programmen, Verdacht auf Missbrauch des eigenen Benutzerna-
mens) sind sofort dem Datenverwalter zu melden, welcher die Ursachen zu prifen
und allenfalls weitere Massnahmen zu ergreifen hat.

3. Benutzer, welche Bestimmungen dieses Reglements verletzen, kdnnen von der
weiteren Benutzung ausgeschlossen werden.

IX. Schlussbestimmungen

Dieses Benutzungsreglement ist von den Stiftern am 17. Januar 2012 verabschiedet
worden und tritt sofort in Kraft. Es wird jéhrlich vom Stiftungsrat auf seine Ange-
messenheit und Praktikabilitit geprift und gegebenenfalls modifiziert.

Zurich, den 17. Januar 2012
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